ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vestibo, 24 mg tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vestibo

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK VESTIBO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Vestibo jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw choroby Méniére a, takich jak: zawroty gtowy,
szumy uszne, utrata stuchu i nudnosci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VESTIBO

Kiedy nie stosowaé leku Vestibo:

- je$li u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na betahistyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tabletki (patrz takze punkt 6 ,,Inne informacje™),

- jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny nadnerczy, rzadki guz nadnercza,

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat,

- jesli pacjentka karmi piersia (patrz rowniez punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos$¢ stosujac lek Vestibo:
¢ jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa (wrzod
trawienny),
e jesli pacjent choruje na astmg oskrzelowa,
e jesli u pacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka albo katar spowodowany uczuleniem, (istnieje
mozliwo$¢ nasilenia tych objawow),
e jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktérakolwiek z wyzej wymienionych dolegliwo$ci, nalezy poradzi¢ sie
lekarza, czy mozna przyjmowacé betahistyne.
Te grupy pacjentow powinny znajdowac si¢ pod opieka lekarza podczas leczenia.




Stosowanie leku Vestibo z innymi lekami

Interakcja oznacza, ze leki lub inne substancje moga wplywaé wzajemnie na swoje dzialanie lub
powodowac dziatania niepozadane, gdy przyjmuje si¢ je jednoczesnie.

Do tej pory nie zaobserwowano interakcji betahistyny z innymi lekami.

Nie mozna wykluczy¢, ze betahistyna moze wptywa¢ na dziatanie lekéw przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe to leki stosowane gtéwnie w leczeniu alergii, takich jak katar sienny, a takze w
chorobie lokomocyjnej. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jezeli w tym samym czasie
pacjent przyjmuje leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo czy stosowanie betahistyny w okresie ciazy jest bezpieczne. Betahistyna jest wydzielana
do mleka matki, dlatego nalezy unika¢ stosowania betahistyny w okresie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Betahistyna moze powodowa¢ sennos¢. Jezeli u pacjenta wystapi taki objaw niepozadany, nalezy
unika¢ wykonywania czynnos$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow
i obstuga maszyn. Jezeli pacjent nie jest pewny, czy betahistyna wywiera niekorzystny wptyw na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow, powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Vestibo
Jesli stwierdzono wczeéniej U pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Vestibo.

3. JAKSTOSOWAC LEK VESTIBO
Betahistyng nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi:

Dorosli:
Od pdt do jednej tabletki dwa razy na dobe.

Moze uptynac¢ kilka tygodni zanim wystapi poprawa.

Jak przyjmowac?
Tabletki najlepiej przyjmowac z pokarmem.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Vestibo

Jezeli pacjent zazyt wieksza dawke niz zalecana, powinien zglosi¢ sie do lekarza.

Objawami przedawkowania betahistyny sa nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaburzenia koordynacji
ruchowej i po przyjeciu duzych dawek - drgawki.

Pominigcie zazycia leku Vestibo
Nalezy poczeka¢ z przyjeciem pominigtej dawki do czasu przyjgcia nastgpnej dawki. Nie nalezy

stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Vestibo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Skora
Bardzo rzadko (u mniej niz 0,01% pacjentow): wysypki skorne, swiad.

Uktad pokarmowy:
Rzadko (u wigcej niz 0,01% pacjentow, ale mniej niz 0,1%): tagodne dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe, nudnosci i niestrawnosc.

Ukiad nerwowy:
Bole gtowy, sennos¢ (nie wiadomo jak czgsto te objawy niepozadane wystepuja).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VESTIBO
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Vestibo po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Vestibo

- Substancja czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek.
1 tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A), kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Vestibo i co zawiera opakowanie

Biate Iub prawie biate, okragte, dwustronnie wypukte tabletki, z linia podziatu na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:



Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdreca:
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse 1- 2, D-73614 Schorndorf, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z 0.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

Tel.: (0-22) 512 29 00

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2011
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