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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára
Vertibetis 24 mg tabletta

betahisztin-dihidroklorid

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik.
A betegtájékoztató tartalma:
1. Milyen típusú gyógyszer a Vertibetis tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Vertibetis tabletta szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Vertibetis tablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Vertibetis tablettát tárolni?

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk

1.
Milyen típusú gyógyszer a Vertibetis tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?
A Vertibetis tabletta olyan gyógyszer, amit a Ménière-szindróma tünetei, mint a szédülés, a fülcsengés, halláscsökkenés és a hányinger kezelésére alkalmaznak.
2.
Tudnivalók a Vertibetis tabletta szedése előtt
Ne szedje a Vertibetis tablettát

· ha allergiás (túlérzékeny) a betahisztinre vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
· ha feokromocitómája van, ami egy ritka mellékvesedaganat.

· ha ritkán előforduló öröklött galaktóz-intoleranciája, Lapp-laktázhiánya vagy glükóz-galaktóz-malabszorpciója van.

Figyelmeztetések és óvintézkedések

A Vertibetis tabletta szedése előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberrel,
· ha Önnek gyomorfekélye van (peptikus fekély), vagy ha korábban gyomorfekélye volt.

· ha asztmás.

· ha Önnek allergiás eredetű csalánkiütése, bőrkiütése vagy náthája van, mivel ezek a panaszok súlyosbodhatnak.

· ha alacsony a vérnyomása.
Ha Ön a fent említett állapotok bármelyikében szenved, beszélje meg orvosával, hogy szedhet-e betahisztint.

Ezeket a betegcsoportokat a kezelés alatt az orvosnak ellenőriznie kell.

18 év alatti gyermekek és serdülők
A Vertibetis tabletta nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdülők számára a biztonságosságra és hatásosságra vonatkozó adatok hiánya miatt. 

Egyéb gyógyszerek és a Vertibetis tabletta
A gyógyszerkölcsönhatás azt jelenti, hogy az egyidejűleg alkalmazott gyógyszerek, vagy egyéb anyagok befolyásolhatják egymás hatását vagy mellékhatását.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát , gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről.
Különösen fontos, hogy tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét, ha az alábbi gyógyszereket szedi:

· Antihisztaminok – ezek (elméletben) csökkentik a Vertibetis hatását. A Vertibetis is csökkentheti az antihisztaminok hatását.

· Monoamino‑oxidáz‑gátlók (MAOI‑k) – depresszió és Parkinson‑kór kezelésére szolgáló gyógyszerek. Ezek fokozhatják a Vertibetis hatását.

Terhesség,szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a gyógyszer alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberrel.

A Vertibetis terhesség alatt csak akkor alkalmazható, ha feltétlenül szükséges. Nem ismert, hogy a betahisztin tabletta biztonságosan alkalmazható-e terhességben.
A Vertibetis szoptatás alatt csak akkor alkalmazható, ha feltétlenül szükséges. Nem ismert, hogy a betahisztin bejut-e az anyatejbe.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A gyógyszer szedése alatt akkor vezethet gépjárművet és kezelhet gépeket, ha nem érzi a gyógyszer álmosító hatását.

Ha nem biztos abban, hogy a betahisztin kedvezőtlenül befolyásolja-e az Ön gépjárművezetéshez szükséges képességeit, beszélje ezt meg kezelőorvosával.

A Vertibetis tabletta laktózt tartalmaz
Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert.
3.
Hogyan kell szedni a Vertibetis tablettát?

A gyógyszert mindig a kezelőorvosa, gyógyszerésze vagy a gondozását végző egészségügyi szakember által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert.

A készítmény ajánlott adagja:

Felnőttek
Fél-egy tabletta, naponta kétszer.

Néhány hétig is eltarthat, amíg bármilyen javulást észlel.

Hogyan kell alkalmazni?

Az a legmegfelelőbb, ha a tablettákat étkezés közben veszi be.
Ha az előírtnál több Vertibetis tablettát vett be

Ha az előírt adagnál többet vett be, forduljon kezelőorvosához.

A betahisztin túladagolás tünetei a hányinger, álmosság és hasi fájdalom.

Ha elfelejtette bevenni a Vertibetis tablettát 

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pótlására. Várja meg, míg a következő adag bevétele esedékes lesz. 

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatosan, kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert.

4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A következő mellékhatások fordulhatnak elő:

A Vertibetis tabletta szedése során a következő súlyos mellékhatások fordulhatnak elő:

Allergiás reakciók:

· arc-, ajak-, nyelv- vagy nyakduzzanat. Ez nehézlégzést okozhat.

· piros bőrkiütések, égő-viszkető bőr.

Ha ezek közül a mellékhatások közül bármelyik jelentkezik, azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

Gyakori mellékhatások (100 beteg közül legalább 1-nél és 10 beteg közül kevesebb mint 1-nél fordulnak elő):

hányinger, emésztési zavarok, fejfájás.

Egyéb mellékhatások

Fejfájás, viszketés, kiütés, csalánkiütés, enyhe gyomorpanaszok, mint például hányás, gyomorfájás és felfújódás. A gyomorproblémákat enyhítheti, ha a Vertibetis tablettát étellel veszi be.
Mellékhatások bejelentése
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül.

A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.
5.
Hogyan kell a Vertibetis tablettát tárolni?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A Vertibetis tabletta legfeljebb 25°C-on, nedvességtől védve, az eredeti csomagolásban tárolandó.

A dobozon vagy a bliszteren feltüntetett lejárati idő (Felhasználható: ) után ne szedje ezt a gyógyszert.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
Mit tartalmaz a Vertibetis tabletta
· A készítmény hatóanyaga a betahisztin-dihidroklorid.


Egy tabletta 24 mg betahisztin-dihidrokloridot tartalmaz.
· Egyéb összetevők: povidon K90, mikrokristályos cellulóz, laktóz-monohidrát, vízmentes kolloid szilícium-dioxid, kroszpovidon és sztearinsav.
Milyen a Vertibetis tabletta külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Fehér vagy csaknem fehér, kerek mindkét oldalán domború felületű tabletta az egyik oldalán törővonallal. A tabletta egyenlő adagokra osztható.

20, 30, 40, 50, 60 vagy 100 db tabletta buborékcsomagolásban és dobozban.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Disphar International B.V. 

Winkelskamp 6 

Postbus 100 

7255 PZ Hengelo (Gld) 

Hollandia 
Gyártó

Catalent Germany Schorndorf GmbH

Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Németország

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Hollandia: 

Betakule 24 mg, tabletten

Lengyelország: 

Neatin

Csehország: 

Vertibetis 24 mg tablety 

Szlovákia: 

Vertibetis 24 mg tablety 

Magyarország:

Vertibetis 24 mg tabletta

OGYI-T-21269/12

20x

OGYI-T-21269/13

30x 

OGYI-T-21269/14

40x

OGYI-T-21269/15

50x

OGYI-T-21269/16

60x

OGYI-T-21269/17

100x

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 2018. április
OGYÉI/19521/2018

