Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vertix, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej 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 Vertix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Vertix
Jak przyjmowac lek Vertix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vertix

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

Co to jest lek Vertix
Lek Vertix zawiera betahistyng. Lek Vertix jest rodzajem leku o nazwie ,,analog histaminy”.

W jakim celu stosuje sie¢ lek Vertix
Lek Vertix jest stosowany w leczeniu choroby Méniére’a, charakteryzujacej si¢ nastgpujacymi
objawami:

— zawroty glowy (z nudno$ciami, wymiotami),

— postepujaca utrata stuchu,

—  szumy uszne.

Lek Vertix jest stosowany rowniez w objawowym leczeniu zawrotow gtowy pochodzenia
przedsionkowego.

Jak dziala lek Vertix
Lek Vertix dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewnetrznym. Powoduje to obnizenie
zwickszonego cisnienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vertix

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Vertix:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
o jesli lekarz stwierdzit u pacjenta wystepowanie guza rdzenia nadnerczy (,,guz chromochtonny
nadnerczy”).
Nie nalezy zazywac leku Vertix, jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen. W przypadku
watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Vertix.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vertix nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e U pacjenta kiedykolwiek wystepowaty wrzody zotadka,
® U pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa,
e upacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka skérna lub katar spowodowany uczuleniem,
poniewaz dolegliwosci te moga si¢ nasilic,
e U pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze Krwi.
Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen (lub pojawity sie watpliwosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Vertix. Lekarz moze chcie¢
doktadnie kontrolowa¢ pacjenta podczas stosowania leku Vertix.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vertix u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Vertix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Interakcja oznacza, ze leki lub inne substancje moga wptywaé wzajemnie na swoje dzialanie lub
powodowac dziatania niepozadane, gdy przyjmuje si¢ je w tym samym czasie.
Jak dotad nie zaobserwowano interakcji betahistyny z innymi lekami.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizszych lekow:
e przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) wptywacé na dziatanie leku Vertix. Lek Vertix
moze rdwniez zmniejszac¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.
¢ Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Mogg one nasila¢ dziatanie leku Vertix.
Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen (lub pojawity si¢ watpliwosci), nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Vertix.

Lek Vertix z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac lek Vertix z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Vertix moze powodowac
tagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Vertix z jedzeniem
moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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 wiadomo, czy lek Vertix wptywa na ptod:
e Nalezy przerwac przyjmowanie leku Vertix i poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w
cigzy lub podejrzewa cigzg.
e Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vertix w okresie ciagzy, chyba ze lekarz zadecyduje, Ze jest to
konieczne.

Nie wiadomo, czy lek Vertix przenika do mleka kobiecego:
e Nie nalezy karmi¢ piersig w przypadku przyjmowania leku Vertix, chyba ze zezwoli na to
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Vertix wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstuge
narze¢dzi i maszyn.



Jednak nalezy pamietaé, ze choroby, ktore sg leczone produktem Vertix (choroba Meniere'a i zawroty
glowy) moga powodowac uczucie wirowania oraz nudnosci i moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Vertix zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Vertix

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta.
e Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebna pewna ilos¢ czasu, aby lek
zaczat dziatac.

Jak przyjmowaé lek
e Potknac¢ tabletke i popi¢ woda.
e Mozna przyjmowac tabletke z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Vertix moze
powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku
Vertix z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Ile leku przyjmowaé
Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe.

W przypadku przyjmowania wigcej niz jednej tabletki na dobe, nalezy rozlozy¢ zazywanie leku
rownomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedng tabletke rano i jedng wieczorem. Nalezy
stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze dnia. Zapewni to statg ilo$¢ leku w organizmie.
Przyjmowanie leku o tej samej porze pomoze roOwniez pamigtac, zeby go zazy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vertix
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Vertix niz zalecono, moga wystapi¢ nudnosci, senno$é
lub bole brzucha. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Vertix
Jesli pominicto dawke leku Vertix, nalezy przyja¢ kolejna dawke o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vertix
Nie nalezy przerywaé zazywania leku Vertix bez porozumienia z lekarzem nawet, jesli wystapi
poprawa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne
Jesli wystgpita reakcja alergiczna, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Vertix i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Objawy mogg by¢ nastepujace:



czerwona lub grudkowata wysypka skorna lub stan zapalny skory ze swiadem,

obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi,

obnizenie ciSnienia krwi,

utrata §wiadomosci,

trudnosci w oddychaniu.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Vertix, i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé
sie do szpitala w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawow.

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (wystepujace u mniej niz 1 osoby na 10):
e nudnosci,

e zaburzenia trawienia,

e bole glowy.

Inne dzialania niepozadane, ktére byly zglaszane w czasie przyjmowania leku Vertix
e lagodne dolegliwosci zotadkowe, takie jak: wymioty, bole zotadka i jelit, wzdecia i gazy.
Przyjmowanie leku Vertix z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwos$ci zotadkowe.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vertix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vertix

Substancijg czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka leku Vertix zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.


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

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

Jak wyglada lek Vertix i co zawiera opakowanie

Verti_x, 24 mg, tabletki: okragta, biata lub prawie biala tabletka z rowkiem dzielacym na jednej
%E;Ob?;‘z.{a moze by¢ dzielona na dwie potowy. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie,
w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podzial na rowne dawki.

Vertix 24 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 20, 30, 50, 60, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Recordati Polska sp. z o.0.

ul. Krolewska 16
00-103 Warszawa

Wytworca:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrape 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2020



