| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Polvertic 24 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviena tabletéje yra 24 mg betahistino dihidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: laktozés monohidrato.
Kiekviena tabletéje yra 210 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipusiai iSgaubtos tabletés su vagele vienoje puséje.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

e Menjero sindromo gydymas, kuris pasireiskia $iy simptomy triada:
- galvos svaigimu (kartu su pykinimu, vémimu)
- progresuojanciu klausos praradimu
- UZesiu ausyse.

e  Simptominis vestibulinio galvos svaigimo gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suauge Zmonés
Vartoti po 12 - 24 mg du kartus per parg valgio metu. Doze reikia nustatyti, atsizvelgiant j paciento

bukle. Kartais bukle palengvéja tik po keliy gydymo savaiciy.

Vaiky populiacija
Vaiky ir jaunesniy negu 18 mety paaugliy betahistino tabletémis gydyti nerekomenduojama, kadangi
apie medikamento saugumag ir veiksminguma tokio amziaus pacientams duomeny nepakanka.

Senyvi zmonés
Nors $ios grupés pacienty klinikiniy tyrimy duomeny yra nedaug, patirtis vaistiniam prepratui patekus
j rinkg rodo, kad senyvo amziaus zmonéms vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Klinikiniy tyrimy su grupés asmenimis néra, taciau, remiantis patirtimi vaistiniam preparatui esant
rinkoje, asmenims, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nebiitina.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Klinikiniy tyrimy su grupés asmenimis néra, taciau, remiantis patirtimi vaistui esant rinkoje,
asmenims, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nebitina.



4.3 Kontraindikacijos

- Padidégjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Feochromocitoma. Betahistinas yra sintetinis histamino analogas, todél gali skatinti katecholaminy
iSsiskyrima i§ auglio, vadinasi, ir sunkios hipertenzijos, pasireiskima.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ligonius, sergancius bronchine astma ir praeityje sirgusius pepsine opa, gydymo metu reikia atidziai
stebéti.

Jeigu yra dilgéliné, iSbérimas ar alerginis rinitas, betahistino reikia skirti atsargiai, kadangi gydymo
Siuo preparatu metu Sie simptomai gali pasunketi.

Atsargiai reikia skirti pacientams, sergantiems sunkia hipotenzija.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

In vivo saveikos tyrimy atlikta nebuvo. Remiantis in vitro duomenimis, jokio in vivo citochromo P450
fermento slopinimo nesitikima.

In vitro duomenys rodo, kad betahistino metabolizma slopina vaistiniai preparatai, kurie slopina
monoamino oksidazg (MAOQO), jskaitant MAO subtipa B (pvz., selegilinas). Atsargumo priemonés
rekomenduojamos, kai kartu yra vartojami betahistinas ir MAO inhibitoriai (jskaitant selektyvy MAO-
B).

Kadangi betahistinas yra histamino analogas, betahistino saveika su antihistamininiais preparatais
teoriskai gali paveikti vieno i iy vaisty veiksminguma.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Néra pakankamai betahistino vartojimo néstumo metu duomeny. Tyrimy su gyvunais atlikta
nepakankamai, kad biity galima nustatyti poveikj néStumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi. Galimas pavojus zmogui
nezinomas. Betahistino neturéty biti vartojama néstumo metu, nebent neabejotinai reikia.

Zindymas

Nezinoma, ar betahistino iSsiskiria j motinos pieng. Tyrimy su gyviinais dél betahistino iSsiskyrimo j
motinos pieng néra. Vaisto svarba motinai turi buti jvertinta atsizvelgiant j zindymo nauda ir galimg
pavojy vaikui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Betahistinas skirtas Menjero sindromo ir vestibulinio galvos svaigimo gydymui. Abi ligos gali trikdyti
gebéjimg vairuoti bei valdyti mechanizmus. Klinikiniy tyrimy, skirty istirti biitent poveikj gebéjimui
vairuoti ir valdyti mechanizmus, metu, betahistinas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveiké
arba veiké nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose pacientams gydytiems betahistinu pasireiskes

nepageidaujamas poveikis pagal daznj apibudinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100
iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100); retas (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai retas



(<1/10000).

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas ir dispepsija

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas

Be siy reiskiniy, apie kuriuos buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu, buvo gauta spontaniniy pranesimy
apie toliau iSvardintus nepageidaujamus reiskinius, pastebétus vaistiniam preparatui esant rinkoje, bei
pranesimy paskelbty mokslinéje literattiroje. I§ turimy duomeny nustatyti daznio negalima, todél tai
klasifikuojama kaip ,,daznis nezinomas*.

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., anafilaksija.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nezymis vir§kinimo trakto negalavimai (pvz., vémimas, pilvo skausmas, pilvo ir viduriy piitimas). Jie
paprastai iSnyksta vaisto vartojant valgio metu arba sumazinus doze.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Padidéjusio jautrumo reakcija odoje ir poodiniame sluoksnyje, ypa¢ angioneuroziné edema, dilgéliné,
iSbérimas ir niezulys.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetaingje http:// www.vvkt.lt/ esancia forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy budy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Pastebéta keletas perdozavimo atvejy. Kai kuriems pacientams pasireiske silpni ar vidutinio stiprumo
simptomai (pvz., pykinimas, mieguistumas, pilvo skausmas) iSgérus iki 640 mg siekianc¢ig vaistinio
preparato doze. Sunkesnés komplikacijos (pvz., traukuliai, plauciy ar Sirdies komplikacijos) buvo
pastebétos tyc¢inio betahistino perdozavimo atvejais, ypac kai kartu buvo perdozuota betahistino ir kity
vaistiniy preparaty. Perdozavus gydoma jprastinémis palaikomosiomis priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistai nuo svaigimo, ATC kodas — NO7CAO01.

Betahistino veikimas yra suprantamas tik i§ dalies. Yra keletas tikétiny hipoteziy, kurios paremtos
duomenimis, gautais atlikus tyrimus su gyvinais ir Zzmonémis:

. Betahistinas veikia histamino sistemg

Betahistinas veikia tiek kaip dalinis histamino Hi receptoriy agonistas, tiek kaip histamino H3
receptoriy antagonistas, taip pat ir neurony audinyje, bei turi neZymy poveikj H receptoriams.
Betahistinas didina histamino apykaitg ir atpalaidavima blokuodamas presinaptinius Hs receptorius ir
padidindamas Hs receptoriy slopinima.



. Betahistinas gali padidinti kraujo pritekéjima j vidinés ausies sritj, taip pat j visas smegenis
Farmakologiniai tyrimai su gyviinais parodé, kad kraujo cirkuliacija vidinés ausies kraujagyslése
(striae vascularis) pageréja greiciausiai dél vidinés ausies mikrocirkuliacijos prekapiliariniy sfinkteriy
atpalaidavimo. Betahistinas taip pat padidino kraujo tekéjima zmogaus galvos smegenyse.

° Betahistinas palengvina vestibuling kompensacija

Betahistinas gyviinams pagreitina vestibulinio aparato atsistatyma po vienapusés neurektomijos, taip
padédamas ir palengvindamas vestibuling kompensacija; Sis poveikis yra apibtidinamas kaip histamino
apykaitos ir atpalaidavimo atsistatymas, jis pasireiskia per Hs receptoriy antagonizma. Zmonéms
atsistatymo laikas po vestibulinés neurektomijos taip pat sutrumpéjo, kai buvo skiriamas gydymas
betahistinu.

. Betahistinas pakeicia neurony impulsy atsiradima vestibuliniuose branduoliuose

Nustatyta, kad betahistinas taip pat turi nuo dozés priklausantj slopinamajj poveikj impulsy
atsiradimui Soninio ir vidinio prieanginio branduoliy neuronuose.

Bandymy su gyviinais metu buvo nustatyta, kad farmakologinés savybés gali turéti jtakos betahistino
gydomosios naudos vestibulinei sistemai.

Betahistino veiksmingumas nustatytas tiriant pacientus, sergancius vestibulinés funkcijos sutrikimo
sukeltu svaiguliu ir Menjero liga. Buvo jrodyta, kad vaistinis preparatas palengvino sunkius ir daznus
svaigulio priepuolius.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas betahistinas greitai ir beveik visiSkai yra absorbuojamas i§ visy virs§kinimo trakto daliy. Po

absorbcijos vaistas yra greitai ir beveik visi§kai metabolizuojamas j 2- piridilacto rugstj (2-PAR).
Betahistino koncentracija kraujo plazmoje yra labai maza, todél farmakokinetiné analizé yra
grindziama 2-PAR tyrimais kraujo plazmoje ir Slapime. Vartojant valgio metu Cmax yra Zemesné, nei
vartojant nevalgius. Tac¢iau bendra betahistino absorbcija yra panasi abiem atvejais, pabréziant tai, kad
maisto vartojimas tik sulétina betahistino absorbcija.

Pasiskirstymas

Tik maziau nei 5% betahistino jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Biotransformacija

Po absorbcijos betahistinas yra greitai ir beveik visiskai metabolizuojamas j 2- PAR, Kkuris neturi
farmakologinio poveikio. I§gérus betahistino, didziausia 2-PAR koncentracija kraujo plazmoje (ir
Slapime) susidaro praéjus valandai po iSgérimo, ir pusinés eliminacijos laikas yra apie 3,5 valandos.

Eliminacija
2-PAR yra greitai pasalinama su §lapimu. Esant 8 — 48 mg dozei, apie 85 % vartotos dozés pasalinama
su Slapimu. Betahistino i$siskyrimas su $lapimu ar iSmatomis nereik§mingas.

Linijiskumas
Eliminacijos greitis yra pastovus vartojant 8 — 48 mg geriamojo vaistinio preparato dozes ir tai parodo,

kad betahistino farmakokinetika yra linijiné. Tai taip pat reiskia, kad susije metaboliniai keliai néra
prisotinti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinio kartotiniy doziy poveikio tyrimy su Sunimis (tyrimas truko 6 mén.) ir ziurkémis albinosais
(tyrimas truko 18 mén.) metu klinikai reik§Smingo zalingo 2,5 — 120 mg/kg kiino svorio doziy poveikio
nepastebéta.

Mutageninio poveikio betahistinas nesukelia. Kancerogeninio poveikio ziurkéms tyrimy metu
preparatas nedaré. Tyrimy su vaikingomis triusiy patelémis rezultatai teratogeninio poveikio nerodo.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Povidonas K 90

Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozés monohidratas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas

Stearino rugstis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Aliuminio/PVC/PVDC lizdiné plokstelé.
Vienoje dézutéje yra 20, 30, 40, 50, 60, 100 arba 120 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

N20 - LT/1/08/0998/001
N30 - LT/1/08/0998/002
N40 - LT/1/08/0998/003
N50 - LT/1/08/0998/004
N60 - LT/1/08/0998/005
N100 - LT/1/08/0998/006
N120 - LT/1/08/0998/007



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. sausio 25 d.

Perregistravimo data 2013 m. birzelio 7 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. liepos 16 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t
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