Polvertic, 8 mg, tabletki Polvertic, 16 mg, tabletki (Betahistini dihydrochloridum). Sktad i posta¢: Polvertic 8 mg: Jedna tabletka zawiera
8 mg betahistyny dichlorowodorku. Polvertic 16 mg: Jedna tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Polvertic 8 mg: Jedna tabletka zawiera 70 mg laktozy jednowodne;j. Polvertic 16 mg: Jedna tabletka
zawiera 140 mg laktozy jednowodnej. Tabletka. Polvertic 8 mg: biata lub prawie biata, okragta tabletka, z wyttoczeniem ,B8” z jednej strony.
Polvertic 16 mg: biata lub prawie biata, okragta tabletka, z wyttoczeniem ,B16” z jednej strony i linig podziatu z drugiej strony. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania: Choroba Méniére’a, charakteryzujaca sie triada nastepujacych, zasadniczych objawoéw:
zawroty gtowy (z nudnos$ciami, wymiotami), postepujaca utrata stuchu, szumy uszne. Objawowe leczenie zawrotéow gtowy pochodzenia
przedsionkowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli. Poczatkowo doustnie 8 mg do 16 mg trzy razy na dobe,
przyjmowane podczas positku. Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle 24 mg - 48 mg na dobe. Dawke nalezy dostosowac do indywidualnych
wymagan pacjenta. Czasem poprawe obserwuje sie dopiero po kilku tygodniach leczenia. Dzieci i mtodziez. Stosowanie betahistyny nie
jest wskazane u dzieci ponizej 18 lat z powodu niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie
wiekowej pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku. Chociaz dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentéw sg ograniczone, na podstawie
duzego doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w
podesztym wieku. Niewydolno$¢ nerek. Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek. Niewydolno$¢ watroby. Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na podstawie
doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z
niewydolnoscig watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na betahistyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Guz
chromochtonny nadnerczy. Poniewaz betahistyna jest syntetycznym analogiem histaminy moze wywotywa¢ uwolnienie amin katecholowych
z guza powodujgc ciezkie nadci$nienie tetnicze. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjentéw z astmg oskrzelowa i chorobg
wrzodowg zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie nalezy doktadnie kontrolowa¢ w trakcie leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w
przepisywaniu betahistyny pacjentom z pokrzywka, wysypkami na tle alergicznym lub z alergicznym niezytem nosa ze wzgledu na
mozliwos¢ zaostrzenia tych objawdw. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z ciezkim niedocisnieniem tetniczym. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: W trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane u pacjentdw stosujacych betahistyne z czgstoscia: bardzo czeste (21/10), czeste (21/100 do <1/10), niezbyt czeste (=1/1000
do <1/100), rzadkie (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10000). Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci i zaburzenia trawienia.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle glowy. Oprocz dziatan niepozadanych, ktére wystapity w trakcie badan klinicznych
zanotowano dziatania niepozadane z raportéw spontanicznych i literatury po wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos$¢ tych dziatan nie moze
by¢ okreslona na podstawie posiadanych danych i okresla sie jg jako ,nieznana”. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje
nadwrazliwosci, np. anafilaksja. Zaburzenia zotadka i jelit. tagodne dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (np. wymioty, béle zotadka i jelit,
wzdecia i gazy). Dolegliwosci te z reguty ustepujg w przypadku podawania leku podczas positku lub po zmniejszeniu dawki. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej. Obserwowano reakcje nadwrazliwo$ci w postaci reakcji skérnych i podskoérnych, szczegélnie obrzek
naczynioruchowy, wysypke, swiad i pokrzywke. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa;
Tel.: + 48 22 49 21 301;Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Polvertic 8 mg: Pozwolenie
nr 14370 Polvertic 16 mg: Pozwolenie nr 14371wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.12.18



