Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polvertic, 8 mg, tabletki
Polvertic, 16 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polvertic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polvertic
Jak stosowac lek Polvertic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Polvertic

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Polvertic i w jakim celu si¢ go stosuje
Polvertic zawiera betahistyne, ktora poprawia przeptyw krwi w uchu wewnetrznym.

Polvertic jest stosowany w:

o leczeniu choroby Méniére’a charakteryzujacej sie nastepujacymi objawami:
—  zawroty glowy (z nudno$ciami, wymiotami)
—  postgpujaca utrata stuchu
- Szumy uszne

o objawowym leczeniu zawrotéw glowy pochodzenia przedsionkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polvertic

Kiedy nie stosowac¢ leku Polvertic

o jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma) - rzadki
nowotwor nadnerczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujac lek Polvertic:

o jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka (wrzod trawienny) lub pacjent przebyt
chorob¢ wrzodowg zotadka;

o jesli pacjent ma astme;

o jesli u pacjenta wystgpuje pokrzywka, innego rodzaju wysypki skorne lub niezyt nosa zwiagzany
z alergia, gdyz betahistyna moze nasili¢ te dolegliwosci;

o jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.



Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z powyzszych zaburzen, pacjent powinien zapytac lekarza czy
moze stosowa¢ betahistyne.
Pacjenci z powyzszymi dolegliwo$ciami powinni pozostawac¢ pod kontrolg lekarza w trakcie leczenia.

Lek Polvertic a inne leki

Okreslenie interakcja oznacza, ze leki lub inne substancje moga zmienia¢ wzajemnie swoje dziatanie
lub nasila¢ objawy niepozadane w przypadku gdy s3 stosowane w tym samym czasie.

Do tej pory nie obserwowano interakcji betahistyny z innymi lekami.

Betahistyna moze wptywac na dziatanie lekéw przeciwhistaminowych. Leki przeciwhistaminowe
stosowane sg glownie w leczeniu alergii, np. kataru siennego i choroby lokomocyjnej. W przypadku
stosowania lekow przeciwhistaminowych nalezy przed zazyciem betahistyny skonsultowac si¢

Z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo czy stosowanie betahistyny w cigzy jest bezpieczne.

Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia, gdyz betahistyna przenika do mleka
kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Betahistyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Polvertic zawiera laktoze

Polvertic, 8 mg: Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodnej.

Polvertic, 16 mg: Jedna tabletka zawiera 140 mg laktozy jednowodnej.

Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Polvertic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi 1 - 2 tabletki 8 mg lub 0,5 - 1 tabletka 16 mg trzy razy na dobe. Dawka
podtrzymujgca to 24 mg - 48 mg na dobg.

Moze uptyna¢ kilka tygodni zanim zaobserwuje si¢ poprawe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek i (lub) watroby
U pacjentéow z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki leku.

Jak przyjmowa¢ lek Polvertic
Tabletki najlepiej przyjmowac w czasie positku.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Polvertic



W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy zasiggng¢ porady lekarza.
Objawy przedawkowania betahistyny to: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, zaburzenia
koordynacji i — w przypadku wigkszych dawek — drgawki.

Pominigcie zazycia leku Polvertic
Nalezy zaczeka¢ az nadejdzie pora zazycia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
W celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia betahistyna moga wystapi¢ nastepujace ciezkie dziatania niepozadane:
o Reakcje alergiczne, takie jak:
— obrzgk twarzy, ust, jezyka lub szyi, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu;
— czerwona wysypka na skorze, zapalenie skory ze §wigdem.
Jesli wystapita reakcja alergiczna (nadwrazliwos$ci) po zazyciu tego leku, nalezy natychmiast przesta¢
go zazywac i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujg U mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o Nudnosci i1 zaburzenia trawienia.

Inne dzialania niepozadane:

o Bole glowy, $wiad, wysypka, pokrzywka;

o Lagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak: wymioty, bole zotadka i jelit, wzdecia,
gazy. Te dziatania niepozadane mogg ustapié, jesli lek zazywa si¢ podczas positku lub po
zmniejszeniu dawki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Polvertic

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polvertic

- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka Polvertic 8 mg zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Kazda tabletka Polvertic 16 mg zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A) i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Polvertic i co zawiera opakowanie
Polvertic, 8 mg: okragta, biata tabletka z napisem ,,B8” z jednej strony.
Blister, 30, 50, 100 lub 120 tabletek w tekturowym pudetku.

Polvertic, 16 mg: okragla, biata tabletka z napisem ,,B16” z jednej strony i linig podziatu z drugiej
strony. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Blister, 20, 30, 42, 50, 60, 84 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Medana Pharma SA

ul. Wi. Lokietka 10

98-200 Sieradz

Wytworca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 und 2
Baden-Wuerttemberg

73614 Schorndorf

Niemcy

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10
98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1

39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01



Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2019 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzjg RMS z dnia 27.12.2019 1.



