ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Vertisan 24, tabletki, 24 mg
betahistyny dichlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

» W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

e Lek ten przepisantrisle okrglonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

« J€&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub piegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vertisan 24 i w jakim celw go stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Vertisan 24
Jak przyjmowa lek Vertisan 24

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Vertisan 24

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Coto jestlek Vertisan 24 i w jakim celu s§ go stosuje

Betahistyna, substancja czynna leku Vertisan 24 gedobna do histaminy — substancji
naturalnie wysipujacej w organizmie cztowieka.

Lek Vertisan 24 jest wskazany w leczeniu chorobyMia, charakteryzagej sk
nastpujacymiobjawami: zawrotami glowy (¢&to zwgzanymi z nudngciami i (lub)
wymiotami), szumem w uszach i ugatuchu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vertisan 24

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vertisan 24

» jesli pacjent ma uczulenie na dichlorowodorek betghigtiub ktdrykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych wkcie 6),

« jesli u pacjenta wysfpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocggxiem stosowania leku Vertisan 24 ngl®@mowk to z lekarzem, farmaceyut

lub piekgniark,

» jesli u pacjenta wystpuje wrzddzotadka lub jelit,
« jesli u pacjenta wysfpuje przewlekta choroba drég oddechowych (astmazekiwa),




» jesli u pacjenta wysfpuje pokrzywka, wysypka skorna lub aye nosa na tle alergicznym
— objawy mog si¢ zaostrzy podczas stosowania leku Vertisan 24,

e jesli u pacjenta wysfpuje bardzo niskie énienie krwi,

» jesli pacjent rownoczanie stosuje inne leki stosowane w leczeniu uazlb przez¢bien
— tak zwane leki przeciwhistaminowe — (patrz rowrpankt ,Lek Vertisan 24 a inne
leki”).

Istniejg ograniczone dane u pacjentéw z zaburzeniami czgnmgtroby, zaburzeniami
czynnaci nerek oraz u pacjentéw w podesztym wieku. Dlategtahistya nalery stosowa
ostraznie w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Lek Vertisan 24 nie powinien Bystosowany u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat ze
wzgledu na niewystarczaga ilos¢ informacji dotycacych bezpieczestwa i skuteczrii.

Lek Vertisan 24 a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steesnych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

J&ili lek Vertisan 24 jest przyjmowany rownoénée z okrélonymi lekami stosowanymi w
leczeniu uczule lub przez¢bien (leki przeciwhistaminowe), dziatanie obu lekéwradoy
zmniejszone. 3 pacjent obecnie stosuje lek przeciwhistaminodaiyvka leku powinna lay
stopniowo zmniejszana wagu 6 dni przed rozpoeziem stosowania leku Vertisan 24.

Leki stosowane w leczeniu depres;ji lub choroby Padkna (np. inhibitory
monoaminooksydazy, IMAO) magqiasila dziatanie leku Vertisan 24.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé

J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy

planuje mié dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie naley przyjmowa leku Vertisan 24 w aiy, chybaze lekarz zadecydujee jest to
konieczne.

Nie wiadomo, czy Vertisan 24 przenika do mleka kbkarmacych. Dlatego nie naky

stosowa tego leku podczas karmienia pigrsihybaze zostato to omowione z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Objawy choroby Meniere’a magnie¢ negatywny wptyw na zdolsé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W badaniach klimych dotycacych wptywu na zdoln
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn betamgshie wplywata na powgz
zdolnai¢ lub wptyw ten byt nieistotny.

Vertisan 24 zawiera laktoz

Ten lek zawiera lakt@z Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktoévsic z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Vertisan 24




Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

J&ili lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowdaaka wynosi:

1/2-1 tabletka leku Vertisan 24 mg 2 razy nag(@apowiada 24-48 mg dichlorowodorku
betahistyny). Tabletkmazna podzielt na réwne dawki.

Tabletlke przetyka& bezzucia popijagc wody podczas lub po positku.

Lekarz poinformuje pacjenta, przez jaki okres siegdek Vertisan 24. Zwykle lek jest
stosowany dtugo i leczenie trwa kilka migsj.

Zastosowanie wegkszej niz zalecana dawki leku Vertisan 24

W przypadku zaycia wickszej nz zalecana dawki leku Vertisan 24 mogystpi¢
nastpujace objawy zwizane z przedawkowaniem:

Bol glowy, zaczerwienienie twarzy, zmniejszenie@nia ttniczego krwi, przyspieszone
bicie serca, trudrigi w oddychaniu w zwizku ze zwzeniem kanalikbw oskrzelowych
(astma oskrzelowa) i obgiz btony sluzowej gornych drég oddechowych w zzku

z zatrzymaniem wody (obgk Quinckego).

Jesli wystapi ktérykolwiek z wyzej wymienionych objawdw natg niezwiocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem. Lekarz zleci odpowiednie ppsiwanie.

Pominiecie zastosowania leku Vertisan 24

J&ili pacjent zapomniat zg¢ tabletle leku Vertisan 24, naky zastosowanastpng tabletle
leku o zwyktej porze. Nie natg stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia ponaiteij
tabletki.

Przerwanie stosowania leku Vertisan 24
Nie wolno przerywé stosowania leku Vertisan 24 bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku agle
zwrock sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.
4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Vertisan 24 m® powodowé dziatania niepggdane, choctanie
u kazdego one wysgpia.

Nalezy przesté przyjmowa lek Vertisan 24 i natychmiast skonsultavske z lekarzem w
razie wysipienia nasfpujacych objawow:

» obrzk twarzy, gzyka lub gardta

e trudnaici w potykaniu

e pokrzywka i trudnéci w oddychaniu..

Dziatania niepégdane podano pogfej wedtug czstasci.

Czeste(wystepujace u mniej ni 1 0sob na 10)
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le glowy.
. nudndgci

burzenia trawienia

Rzadkowystpujgcedziatania niepégdane(mog dotyczy do 1 na 1 000 osgb
* odczuwanie bicia serca, uczucie ucisku w klatcesmpevej

* mozliwe nasilenie istnigcej astmy oskrzelowej

» odruchy wymiotne, zgaga, bdl i uczucie dyskomfevtzotagdku, wzdcia

* uczucie ciepta

Czestas¢ nieznangnie maze by okreslona na podstawie deginych danych)

* sennd¢

* wymioty

* reakcje alergiczne

» skodrne i podskorne reakcje nadwihaosci, w szczegolneci pokrzywka, wysypka §wiad

Specjalna uwaga:
Nalezy poprost lekarza o zastosowanie odpowiedniobdkow, w przypadku wygpienia
ktoregokolwiek z powsyszych objawow.

Mozna unikry¢ zaburzé zotadkowych przyjmugc lek Vertisan wraz z positkiem lub po
positku lub zmniejszaf dawle leku.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Je&ili wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Dziatania niepgagdane mana zgtaszé&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych, Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 2214909 e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziataniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wi¢cej informacji na
temat bezpieczstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Vertisan 24

Lek nalery przechowywa& w miejscuniewidocznym iniedos¢pnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: “Termin wanosci” lub “EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziggpodanego

miesgca.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.




Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji. Naley zapyt@ farmaceut, jak usuié leki,
ktorych st juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vertisan 24
Substangj czynry leku jest betahistyny dichlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlodmsiu.

Inne sktadniki leku to laktoza jednowodna, skradhiurydziana, celuloza mikrokrystaliczna
(typ 102), kwas cytrynowy, powidon K 25, krospownd@yp A), olej rglinny uwodorniony.

Jak wyglada lek Vertisan 24 i co zawiera opakowanie

Koloru biatego do kremowego, ptaskie, gffe tabletki cscigtych krawedziach z nagiciami
zewretrznymi i linig podziatu po obu stronach.

Tabletlke mazna podziek na rowne dawki.

Lek Vertisan 24 jest pakowany w blistry zawigra 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96 lub 100
tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrasse 1 — 2

65439 Flérsheim am Main

Niemcy

Tel.: +49 61 45 - 508 0

Faks: +49 61 45 - 508 140

e-mail: info@hennig-am.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagtujacymi nazwami:

Austria Betahistin Hennig 24 mg Tabletten
Butgaria Bepruzan N 24 mgra6ierku

Niemcy Betavert N 24 mg Tabletten
Wegry Vertisan 24 mg tabletta

Wiochy Betigo 24 mg compresse

Polska Vertisan 24

Rumunia Vertisan 24 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.06.2018
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