Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vestibo, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vestibo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoaprwNE

1. Co to jest lek Vestibo i w jakim celu si¢ go stosuje

Vestibo jest lekiem stosowanym w leczeniu objawow choroby Méniére’a, takich jak: zawroty glowy,
szumy uszne, utrata shuchu, nudnosci i zawroty glowy pochodzenia btednikowego. Betahistyna moze
by¢ takze stosowana w objawowym leczeniu zawrotow glowy spowodowanych niewtasciwym
funkcjonowaniem wewnetrznej czesci ucha odpowiedzialnej za utrzymanie réwnowagi (zawroty
glowy pochodzenia przedsionkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vestibo

Kiedy nie stosowaé leku Vestibo

- jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnerczy, rzadki guz nadnercza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vestibo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa (wrzod trawienny)

- jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa

- jesli u pacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka albo katar spowodowany uczuleniem, poniewaz
istnieje mozliwos$¢ nasilenia tych objawow

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych dolegliwo$ci, powinien poradzi¢ sie
lekarza, czy moze przyjmowac betahistyng.
Lekarz moze chcie¢ uwazniej monitorowac stan pacjenta podczas przyjmowania leku Vestibo.



Dzieci i mlodziez
Z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci nie zaleca si¢
stosowania leku Vestibo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Vestibo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktdrykolwiek

z ponizszych lekdw:

- leki przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) ostabia¢ dziatanie leku Vestibo. Lek
Vestibo moze rowniez zmniejsza¢ dziatanie lekdw przeciwhistaminowych.

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Moga one zwicksza¢ stezenie leku Vestibo w organizmie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vestibo, jesli pacjentka jest W cigzy, chyba ze lekarz zdecydowalt, Ze jest
to absolutnie konieczne. Nie wiadomo, czy stosowanie betahistyny w okresie cigzy jest bezpieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Vestibo, chyba ze zezwoli na to lekarz.
Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Vestibo wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstuge
narzgdzi i maszyn.

Jednak nalezy pamigtac, ze choroby, ktére sa leczone betahistyna (choroba Meniere’a i zawroty
glowy) moga powodowaé zawroty gtowy pochodzenia bl¢dnikowego oraz nudnosci i mogg wptywaé
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Vestibo zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Vestibo

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

Zalecana dawka to:

Dorosli
Od pot tabletki do jednej tabletki dwa razy na dobe.
Moze uptynac¢ kilka tygodni, zanim pacjent zauwazy poprawe.

Jak przyjmowa¢é lek
Tabletki nalezy polykac¢ w calosci, popijajac je wystarczajaca iloscig pltynu, w trakcie positku lub po
positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vestibo

Jezeli pacjent zastosowat wiekszg dawke niz zalecana, powinien zgtosic¢ sie do lekarza.
Objawami przedawkowania betahistyny sg nudno$ci, uczucie zmeczenia, bol brzucha, wymioty,
niestrawnos¢, a po przyjeciu duzych dawek drgawki i problemy z ptucami lub sercem.



Pominiecie zastosowania leku Vestibo
Nalezy poczekaé z przyjeciem pominietej dawki do czasu przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Vestibo

Nie nalezy przerywa¢ zazywania leku Vestibo bez porozumienia z lekarzem nawet, jesli nastgpi
poprawa. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
Nastepujace ciezkie dzialania niepozadane mogg wystapi¢ podczas leczenia lekiem Vestibo:
Reakcje alergiczne takie jak:

o obrzgk twarzy, ust, jezyka lub szyi.
Moze to powodowa¢ trudnosci w oddychaniu.

o czerwona wysypka skorna, zapalenie skory ze Swiadem
o nagly spadek cisnienia krwi
o utrata przytomnosci.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Vestibo i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0sob):
Nudnosci, zaburzenia trawienia, bol gtowy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 0séb):
Kotatanie serca.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Sennos¢, swedzenie, wysypka, pokrzywka, tagodne dolegliwosci zotadkowe takie jak: wymioty, bole
zotadka i gazy. Przyjmowanie leku Vestibo z jedzeniem moze poméc zmniejszy¢ dolegliwosci
zotadkowe.

Zglaszanie dziatan 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vestibo

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony
przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vestibo

- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Vestibo i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragte, dwustronnie wypukte tabletki, z linig podziatu na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry w tekturowym pudetku zawierajace: 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworca:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1- 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
Czechy: Betahistin Actavis 24 mg

Estonia: Betahistine Actavis

Holandia Betahistine diHCL Actavis 24 mg, tabletten
Lotwa: Betahistine Actavis 24 mg tabletes

Litwa: Betahistine Actavis 24 mg tabletés

Malta Betahistin Actavis

Polska Vestibo

Rumunia Vestibo comprimate 24 mg

Stowacja: Betahistin Actavis 24 mg



Wegry Betahistin Actavis 24 mg tabletta
Wiochy Betahistina Actavis PTC 24 mg compresse

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa,

tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.
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