Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Virtago, 8 mg, tabletki
Virtago, 16 mg, tabletki
Virtago, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystapia 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 Virtago i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Virtago
Jak stosowa¢ lek Virtago

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Virtago

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Virtago i w jakim celu si¢ go stosuje
Betahistyna jest lekiem nazywanym analogiem histaminy.

Lek Virtago stosowany jest w leczeniu:
Choroby Méniére'a, do objawow ktorej naleza:
- zawroty glowy;

- szumy uszne;

- utrata lub zaburzenia stuchu.

Lek ten dziata poprawiajac przeptyw krwi w uchu wewnetrznym. Powoduje to obnizenie ci$nienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Virtago

Kiedy nie stosowa¢é leku Virtago

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

- jesli pacjent ma guz chromochtonny, rzadki nowotwor nadnerczy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Virtago nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent ma wrzody zotadka;

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa;

- jesli pacjent ma pokrzywke, wysypke lub wysiek z nosa spowodowany przez alergi¢, poniewaz
problemy te mogg ulec nasileniu;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.



Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych probleméw, nalezy skonsultowaé sie
Z lekarzem, aby ustali¢, czy rozpoczecie stosowania leku Virtago w tabletkach jest wskazane.

Tacy pacjenci powinni by¢ obserwowani przez lekarza w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Virtago u dzieci ponizej 18 lat.

Lek Virtago 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.

- Leki przeciwhistaminowe — wynika to z teorii, iz betahistyna moze nie dziata¢ prawidtowo.
Ponadto betahistyna moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) — stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Moga one zwigksza¢ narazenie na betahistyne.

Jesli pacjent stosuje wymienione powyzej leki (lub nie jest pewien), przed przyjeciem leku Virtago
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Virtago z jedzeniem i piciem

Lek Virtago mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednak lek Virtago moze powodowac
fagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie betahistyny w trakcie
positku moze ztagodzi¢ problemy zotadkowe.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O ile lekarz nie zdecyduje, ze jest to bezwzglednie konieczne, leku Virtago nie nalezy stosowac, jesli
pacjentka jest w cigzy. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, w trakcie stosowania leku Virtago nie nalezy karmié piersig. Nie
wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest malo prawdopodobne, aby betahistyna wplywata na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Jednak nalezy pamigtaé, ze choroba, w leczeniu ktorej stosowany jest lek Virtago (choroba Méniére'a)
moze powodowac zawroty glowy lub nudno$ci i wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Virtago

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
- Nie nalezy przerywac stosowania leku. Skutki dziatania leku moga pojawi¢ si¢ po pewnym
czasie.

Jak stosowa¢ lek Virtago
- Tabletki nalezy potykac, popijajac woda.



- Tabletke nalezy przyjmowac w trakcie Iub po positku. Jednak lek Virtago moze powodowaé
tagodne dolegliwo$ci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Virtago
w trakcie positku moze ztagodzi¢ problemy zotadkowe.

Jakg dawke leku Virtago nalezy przyjaé
Zawsze nalezy przestrzega¢ wskazowek lekarza, poniewaz lekarz moze dostosowa¢ dawke.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 24 mg do 48 mg na dobg.

Tabletki 8 mg: jedna lub dwie tabletki trzy razy na dobe.
Tabletki 16 mg: potowa lub jedna tabletka trzy razy na dobe.

Jesli pacjent przyjmuje wiecej niz jedng tabletke na dobe, dawke nalezy rGwnomiernie podzieli¢. Na
przyklad: nalezy przyja¢ po jednej tabletce rano, w poludnie i wieczorem.

Tabletki nalezy przyjmowac o statej porze kazdego dnia. Umozliwi to utrzymanie statego stezenia
leku w organizmie. Przyjmowanie leku o statej porze utatwi pamigtanie o konieczno$ci przyjecia
tabletek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Virtago u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Virtago

W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Virtago (przedawkowania) moga wystapi¢ nudnosci,
sennos$¢ lub bol zoladka. Nalezy niezwlocznie porozmawiaé¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Virtago.

Pominigcie zastosowania leku Virtago
Nalezy poczekaé do pory przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Virtago

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Nawet jesli pacjent poczuje sie lepiej, lekarz moze zdecydowaé o dalszym stosowaniu tabletek, aby
upewnic si¢, ze lek zadziatat odpowiednio.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku betahistyny zgloszono bardzo niewiele dziatan niepozadanych.

W trakcie stosowania leku Virtago mogg wystapi¢ nastepujace ci¢zkie dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne:

- czerwona lub grudkowata wysypka lub swedzaca, zajeta procesem zapalnym skora;

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi;

- spadek cis$nienia krwi;

- utrata przytomnosci;

- zaburzenia oddychania.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oso6b):
- nudnosci;

- niestrawnosc¢;

- bol glowy.

Inne dzialania niepozadane zgloszone w zwigzku ze stosowaniem betahistyny
Lagodne problemy Zotadkowe, takie jak nudnosci (wymioty), bol brzucha, rozdgcie brzucha i wzdecie.
Przyjmowanie betahistyny w trakcie positku moze ztagodzi¢ problemy zotadkowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Virtago
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku lub
butelce po ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Virtago

- Substancjg czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 8 mg, 16 mg
lub 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, powidon, krospowidon, kwas
cytrynowy bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna, talk i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Virtago i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Virtago 8 mg tabletki:
Biale lub brudnobiate, okragle, ptaskie, niepowlekane tabletki o §rednicy 7,0 mm z symbolem ,,X”
wytltoczonym po jednej stronie i liczbg ,,87” po drugiej stronie.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Virtago 16 mg tabletki:

Biate lub brudnobiate, okragte, niepowlekane tabletki o $rednicy 8,5 mm z wyttoczonym symbolem
»X  oraz linig podziatu po jednej stronie i liczbg ,,88” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Virtago 24 mg tabletki:

Biate lub brudnobiate, okragte, niepowlekane tabletki o $rednicy 10,0 mm z wytloczonym symbolem
»X ~ oraz liniag podziatu po jednej stronie i liczbg ,,89” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Lek Virtago tabletki jest dostepny w:

Blistrze z folii Poliamid/Aluminium/PCW/Aluminium
8 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 84, 100 i 120 tabletek.
16 mg: 10, 20, 30, 60, 84, 98 i 100 tabletek.

24 mg: 10, 20, 30, 60, 98 i 100 tabletek.

Buteleczce z HDPE z polipropylenowa nakretka i kulka waty
8 mg, 16 mg, 24 mg: 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca/lmporter

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



