Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Vestibo (Betahistin Actavis 24 mg)
24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Vestibo i Betahistin Actavis 24 mg sa roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sa 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vestibo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vestibo i w jakim celu si¢ go stosuje

Vestibo jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw choroby Ménicre’a, takich jak: zawroty glowy,
szumy uszne, utrata stuchu, nudnosci i zawroty gtowy pochodzenia blednikowego. Betahistyna moze
by¢ takze stosowana w objawowym leczeniu zawrotow gtowy spowodowanych niewtasciwym
funkcjonowaniem wewnetrznej czgsci ucha odpowiedzialnej za utrzymanie rownowagi (zawroty
glowy pochodzenia przedsionkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vestibo

Kiedy nie stosowa¢ leku Vestibo

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

— jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny nadnerczy, rzadki guz nadnercza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

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

pielegniarka

— je$li u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa (wrzdd trawienny)

— jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa

— jesli u pacjenta wystgpuje 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¢ si¢

lekarza, czy moze przyjmowac betahistyng.
Lekarz moze chcie¢ uwazniej monitorowac stan pacjenta podczas przyjmowania leku Vestibo.
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Dzieci i mlodziez
Z powodu braku wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci nie zaleca si¢
stosowania leku Vestibo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z

ponizszych lekow:

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

— inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
Moga one zwigkszac 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 miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Vestibo, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz zdecydowal, ze jest to
absolutnie konieczne. Nie wiadomo, czy stosowanie betahistyny w okresie ciazy 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 zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstuge
narzedzi i maszyn.

Jednak nalezy pamigtac, ze choroby, ktore sg leczone betahistyng (choroba Meniere’a i zawroty
glowy) moga powodowac zawroty gtowy pochodzenia blednikowego oraz nudnosci i moga wplywac
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Vestibo zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Vestibo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Od pot tabletki do jednej tabletki dwa razy na dobe.

Moze uptyna¢ kilka tygodni, zanim pacjent zauwazy poprawe.

Jak przyjmowa¢ lek
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je wystarczajacg iloscig pltynu, w trakcie positku lub po
positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vestibo

Jezeli pacjent zastosowat wicksza dawke niz zalecana, powinien zglosi¢ si¢ do lekarza.
Objawami przedawkowania betahistyny sg nudnos$ci, uczucie zmeczenia, bol brzucha, wymioty,
niestrawnosc, a po przyjeciu duzych dawek drgawki i problemy z ptucami lub sercem.



Pominiecie zastosowania leku Vestibo
Nalezy poczekaé z przyjeciem pomini¢tej dawki do czasu przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Vestibo

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

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

Nastgpujace ciezkie dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Vestibo:
Reakcje alergiczne takie jak:
e obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi.
Moze to powodowac trudnosci w oddychaniu.
e czerwona wysypka skorna, zapalenie skory ze §wiadem
e nagly spadek ci$nienia krwi
e utrata przytomnosci.
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Vestibo i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow.

Inne dzialania niepozgdane obejmuja:
Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 os6b):
Nudnosci, zaburzenia trawienia, bol glowy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 os6b):
Kotatanie serca.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywac lek Vestibo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
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 K 90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Vestibo i co zawiera opakowanie

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjérdur

Islandia

Wytwéreca:
Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Niemcy

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Butgaria

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 83/348/08-C
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 393/13

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich 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
Witochy: Betahistina Actavis PTC 24 mg compresse

Data zatwierdzenia ulotki: 26.05.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



