VERTIN® 16 mg TABLET
KISA URUN BILGILERI

KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VERTIN® 16 mg Tablet
2. KALITATiF VE KANT iTAT iF BILE SiM

Etkin madde:
Betahistin dihidroklordir................ 16 mg

Yardimci maddeler:
Mannitol .............eueeveeiieiiins 5ty

Yardimcl maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Yuvarlak, beyaz renkte gik kenarli, centikli, bir yiiziinde VERN yazili tablet
4. KLINIK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Asagidaki ti¢c ana semptom ile tanimlanan Meniere Sendnolax
- vertigo (bulanti/ kusmaninskk ettigi)
- isitme kaybi (sitme zorlugu)
- kulak ¢inlamasi

Vestibular vertigonun semptomatik tedavisindeilesuir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
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Yetiskinler icin doz gun icinde dozlara bolungngekilde uygulanan 24-48 mg'dir (ginde 3
defa ¥ - 1 tablet).

8 mg tablet 16 mg tablet 24 mg tablet
1-2 tablet %-1 tablet 1 tablet
gunde 3 defa | glinde 3 defa glnde 2 defa

Doz, ilaca verilen cevaba uygun olarak hastaya g§eglanmalidir. Hastaliktaki iygene bazen
bir ka¢c haftalik tedavi sonrasinda gozlenebilir. Bn sonuglar bazen birka¢ aylik tedavi

sonrasinda elde edilebilir.

Hastalik baladigi andan itibaren yapilan tedavinin, hagaiilerlemesini ve/ veya hastgin

daha ileri donemlerinde alan kitme kaybini dnlediine dair bulgular mevcuttur.
Uygulamasekli:

Sadece @zdan kullanim icindir.

Tabletler yemeklerle birlikte veya yemekten kisadiire sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezI|gi:
Bobrek veya karager yetmezIgi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Etkinligi ve giivenlgi acisindan yeterli diizeyde veri bulunmaddan, VERTN®in, 18 yain

altindaki ¢cocuklarda kullaniimasi énerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yetiskinlerde VERTIN® dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar
flacin bilgiminde yer alan herhangi bir maddeyeskagiri duyarlilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Feokromositoma ve breiyal astimi olan hastalar tedavi sirasinda dikkatenmelilerdir. Peptik

ulser hikayesi olan hastalarin tedavisinde ge@iimler alinmalidir.

4.5. Dger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
In vivo etkilesim calismalari yapiimanstir. In vitro ¢alsmalarin sonuclarina gére, Sitokrom P
450 enzimlerinin inhibisyonu beklenmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolli (Kontrasepsiyon)
VERTIN®icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin yeterli veri mevcut dgldir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dogum ya da dgum
sonras! gefim ile ilgili olarak dgsrudan ya da dolayl zararh etkileri olglu konusunda
yetersizdir (bkz. kisim 5.3)nsanlar icin olasi risk bilinmemektedir.

Gebelik donemt

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Betabhistin, kesinlikle gerekmedikce, gebelik donaaei kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi:

Betahistinin insan sitine gecip gecngediilinmemektedir. Betahistinin site geicile ilgili

hayvanlar tizerinde yapilgbir calsma bulunmamaktadir.
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Ilacin anne igin 6nemi, emzirmenin yararlari ve gacolasi risklerine kar degerlendirilmelidir.

Ureme yetengi/ Fertilite
flacin reme yeterd fertilite Uzerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arastirmalar, VERTN®in ara¢c ve makine kullanma yetetiei (izerine etkisi olmagani
gostermgtir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Advers olaylarin gagidaki siralamaya gore belirtilgtir: Cok Yaygin £1/10); Yaygin £1/100
ila <1/10); yaygin olmayar>(/1.000 ila <1/100); seyrek>1/10.000 ila <1/1.000); Cok Seyrek
( <1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden harelkeetahmin edilemiyor).

Immiin sistemde goriilen istenmeyen etkiler
Bilinmiyor:

Anaflaksi gibi giri duyarlilik reaksiyonlari rapor edilgtir.

Gastrointestinal bozukluklar

Bilinmiyor:

Bazi vakalarda hafif derecede migi&ayetleri gozlenmitir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Bilinmiyor:

Cok nadir olarak, derisar1 duyarlik reaksiyonlari, dzellikle deride dokiunkasinti, kurdgen,
rapor edilmgtir.

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Bir kac doz ami vakasi rapor edilrgir. Bircok vakada @ri doz semptomlari rapor

edilmemitir. Bazi hastalarda 200 mg'in Gizerindeki dozlandéften orta dereceye kadargigen
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siddette semptomlar saptargtm. 728 mg dozda konvilsiyon rapor editin. Tim vakalarda

iyilesme tam olmstur.

Asir doz tedavisi standart destek tedavisi yonteimilerermelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdétik grup: Vazodilator, histamin tlrevi

ATC kodu: NO7 C AO1

Betahistinin etki mekanizmasi bilinmemektedir. Haylar tizerinde yapilan farmakolojik testler,
ic kulakta bulunan striae vascularis’ deki kan dwlanin, blyuk bir olasilikla i¢ kulaktaki

kapiler dolgaimda prekapiller sfinkterlerin gggmesi nedeniyle ariini gostermtir.

Farmakolojik cakmalarda, betahistinin, merkezi sinir sistemi venoto sinir sisteminde zayif

bir H; reseptor agonistik ve 6nemli 6lgtide &htagonistik etki gostergligoralmstir.

Betahistinin ayrica yan ve orta vestibular cekitdedeki noronlarin spike jenerasyonu Uzerinde
doza bl bir inhibitor etkisi oldgu anlgiimistir. Fakat bu bulgunun Meniere Sendromu veya

vestibuler vertigo Uzerindeki aktivite agisindareim hala agia kavigmus degildir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim: Oral yoldan uygulanan betahistin, gastro-intestim#igenin her yerinden kolayca ve
neredeyse tamamiyla absorbe edilir.

Tokluk durumunda faxduzeyi, aclik durumuna gore dahasidlkitr. Ancak, her iki durumda da
betahistinin total absorbsiyonu benzerdir ve bumegkle birlikte alinmasinin betahistinin

absorbsiyonunu sadece yghadtigini gostermektedir.
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Dagilim: Absorbsiyondan sonra hizli bgekilde ve hemen hemen timua 2-piridilasetik asite
(farmakolojik yonden inaktiftir) metabolize olureBahistinin plazma duzeyleri cok diktir (6r.
100 pg/mililitrelik deteksiyon limitinin altindadu Bu nedenle batin farmakokinetik analizler
plasma ve idrardaki 2-PAA Olgumlerine dayanarak ilyagktadir. 2-PAA’'nin  plasma
konsantrasyonu, alindiktan 1 saat sonra maksimureyeiiulair ve yaklgik 3.5 saatlik bir

yarilanma omri ile azalmayasgbear.

Biyotransformasyon: Absorpsiyondan sonra hizli bigekilde ve hemen hemen timi 2-

piridilasetik asite (farmakolojik yonden inaktiftimetabolize olur.

Eliminasyon:2-PAA idrarla kolayca atilir. 8-48 mg doz agahda, orjinal dozun yakiak % 85’ i
idrarda gozlenir. Betahistinin kendisinin renal adgkal atilimi 6nemli dizeyde gitlir.

Dogrusallik/da@rusal olmayan durum:

8-48 miligram oral doz araginin Gzerindeki dozlarda geri kazanim oranlari tsabiBu,
betahistinin farmakokinetinin lineer old@gunu ve ilgili metabolik yolgin doymadgini

gostermektedir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

Sicanlarda, kronik toksisite cahalarinda oral olarak 250 mg/ kg/ gin dozuna kadar
verildiginde, herhangi bir istenmeyen etki gorulmgimi

Kopeklerde ve babunlarda intraventz yolla veril@® Ing/ kg/ gin veya uzerindeki dozlarda
sinir sistemi tizerinde yan etkiler gorUlghiir.

Yine kopeklerde ve nadir olarak babunlarda 120 kgg/giin veya Uzerindeki dozlarda kusma

gorulmigtar.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6. 1.Yardimci maddelerin listesi
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Mikrokristalize seltloz
Mannitol

Sitrik asit monohidrat

Susuz kolloidal silika

Talk

6.2. Gecgimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Orjinal ambalajinda, 38C’ nin altindaki oda sicakiinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 tabletlik PVC/ PVDC/ Al folyo blisterde ambalajfimaktadir.

6.6. Baeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamsg olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Yoénetmei’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Orion Sglik Grup Ticaret LtdSti..

Adresi : Kozyatg Mah. Kaya Sultan Sok. Sarnem Plaza No:99/A
Kadikoy fistanbul

Telefon 0216 384 00 55

Faks : 0216 384 00 53

E-posta - info@orionsaglik-tr.com
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8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
27.01.2010 - 223/32

9.ILK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi

IIk ruhsat tarihi: 27.01.2010
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TAR iHi
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