Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lavistina, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lavistina

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

Lavistina jest lekiem stosowanym do leczenia objawdw choroby Meniere’a, takich jak zawroty glowy,
dzwonienie w uszach, utrata stuchu, nudno$ci oraz w objawowym leczeniu zawrotow glowy
pochodzenia przedsionkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lavistina

Kiedy nie stosowa¢ leku Lavistina:

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

- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy (rzadki nowotwor gruczotu nadnerczowego);

- u pacjentow w wieku ponizej 18 lat;

- u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt: Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$c¢).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lavistina nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nalezy stosowac ostroznie:

- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg lub choroba wrzodowa wystepowata w przesztosci;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa;

- jesli pacjent ma pokrzywke, wysypke skorna, alergiczny niezyt nosa, poniewaz te dolegliwosci
mogg si¢ zaostrzy¢;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw. pacjent powinien zapytac lekarza, czy
moze stosowaé Lavistine.

Te grupy pacjentéw powinny by¢ pod kontrolg lekarza w czasie leczenia.



Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 18 lat.

Lavistina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu chordb alergicznych np. katar sienny oraz
w chorobie lokomocyjnej),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO), w tym podtyp MAO-B (np. selegilina) - leki stosowane
W leczeniu depresji, mogg hamowac metabolizm betahistyny.

Dotychczas nie obserwowano innych interakcji betahistyny z innymi lekami.

Pojecie ,,interakcja” oznacza, ze rozne leki lub substancje, zazywane jednocze$nie, mogg wzajemnie
wptywac na swoje dziatanie lub dziatania niepozadane.

Lavistina z jedzeniem i piciem
Tabletke najlepiej przyjmowac podczas positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
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.

Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania betahistyny w cigzy.
Dlatego nie nalezy stosowac leku Lavistina w czasie cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiet karmigcych. Decyzje o karmieniu piersia
i leczeniu betahistyng nalezy podejmowac po rozwazeniu korzys$ci wynikajacych z karmienia piersig
oraz potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lavistina jest wskazana w leczeniu choroby Meniere’a, charakteryzujacej si¢ nastepujacymi
objawami: zawrotami gtowy, Szumami usznymi, utratg stuchu oraz nudnos$ciami. Wszystkie te objawy
moga negatywnie wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli wystapi senno$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ innych
czynnos$ci wymagajacych koncentracji.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy betahistyna ma negatywny wptyw na jego zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdéw, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Lavistina zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Lavistina

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposdb podania
Lek do podawania doustnego.



Zalecana dawka:

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Zwykle dawka poczatkowa to pot do jednej tabletki, dwa razy na dobe.
Moze uplyna¢ kilka tygodni zanim zaobserwuje si¢ poprawe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Lavistina
Tabletke najlepiej przyjmowac podczas positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lavistina

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga
wystgpic¢ objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, zaburzenia koordynacji
- w przypadku duzych dawek - drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Lavistina
Nalezy poczekaé, az nadejdzie pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
W celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
- bol glowy,
- nudnosci i niestrawnos¢.

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ tych dzialan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja,

- bole glowy, sporadycznie senno$¢,

- fagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, bole zotadka i jelit, wzdecia i gazy),
- skorne i podskorne reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka i $wiad.

Zglaszanie dzialan 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, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywaé lek Lavistina
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot: Numer serii.
EXP: Termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lavistina

- Substancja czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek w dawce 24 mg.

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

Jak wyglada lek Lavistina i co zawiera opakowanie

Biata do biatawej, okragta, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu po jednej stronie, o srednicy
okoto 11,3 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki pakowane sa w blistry, 20, 30, 40, 50, 60 lub 100 tabletek w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.,
ul. Partyzancka 133/151,

95-200 Pabianice,

Polska

Wytworca

Catalent Germany Schorndorf GmbH,
Steinbeisstrasse 2,

D-73614 Schorndorf,

Niemcy

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.,
ul. Szkolna 31,

95-054 Ksawerow,

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.06.2020



