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Pribalova informace: informace pro pacienta
VERTIMED 8 mg tablety
VERTIMED 16 mg tablety
VERTIMED 24 mg tablety
betahistini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€karnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje VERTIMED a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VERTIMED uzivat
Jak se VERTIMED uziva
Mozné nezadouci u€inky

Jak VERTIMED uchovavat
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Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje VERTIMED ak ¢emu se pouZziva
Co je VERTIMED
VERTIMED obsahuje betahistin. Patii do skupiny 1éki nazyvanych analogy histaminu.
K ¢emu se VERTIMED pouziva
VERTIMED se pouziva k 1é¢be Ménierovy nemoci, jejiz ptiznaky zahrnuji:
e zavraté (vertigo) a nevolnost nebo zvraceni
e zvonéni v usich (tinnitus)
e ztratu sluchu

Pocit zavraté je zpusoben tim, kdyz ¢ast vnitiniho ucha, ktera kontroluje rovnovahu, nepracuje spravné
(tzv. ,,vestibularni vertigo®).

Jak VERTIMED piisobi

VERTIMED zlepsuje pritok krve ve vnitinim uchu. To snizuje tlak ve vnitinim uchu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VERTIMED uZivat
Neuzivejte VERTIMED

o jestlize jste alergicky(d) na betahistin dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)



e jestlize Vam Vas lékar fekl, ze mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom)

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych boda plati, neuzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku VERTIMED se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem:
e jestlize mate nebo jste n€kdy mél(a) zaludecni vied
e jestlize mate astma

Pokud pro Vas né€ktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisti), poradte se pied uzitim
ptipravku VERTIMED se svym lékafem nebo lékarnikem. Vas lékar Vas mozna bude chtit Castéji
kontrolovat.

VERTIMED se nedoporucuje pro déti a dospivajici do 18 let véku.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a VERTIMED

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékate nebo lékarnika, uzivate-1i néktery z nasledujicich 1éki:

e antihistaminika - ta mohou (teoreticky) snizovat u¢inek betahistinu. Naopak VERTIMED muze
snizovat ucinek antihistaminik.

¢ inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) uzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci. Ty
mohou zvySovat hladinu betahistinu ve Vasem téle.

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisti), poradte se pied uzitim
ptipravku VERTIMED se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

VERTIMED s jidlem a pitim

VERTIMED miuzete uzivat s jidlem nebo bez ngj. VERTIMED vsak mize pisobit mirné zaludecni
obtize (uvedené v bod¢ 4). Uzivani ptipravku VERTIMED spolu s jidlem mlize pomoci zmirnit
zaludec¢ni obtize.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda VERTIMED ovliviiuje nenarozené dité nebo ptechazi do mateiského mléka. Pokud to
Vas lékat nepovazuje za naprosto nezbytné, neuzivejte VERTIMED v t€hotenstvi.

Jestlize uzivate VERTIMED, nekojte, ledaze Vam lékar kojit doporudi.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by VERTIMED ovlivnil Vasi schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Mgéjte vSak na paméti, Ze onemocnéni, pro které jste 1é¢eni ptipravkem VERTIMED (Méniérav syndrom
nebo vertigo), muze zpusobit zavraté nebo zvraceni, coz mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

VERTIMED obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte ho jesté pred tim, nez
zacnete tento 1€k uzivat.



3. Jak se VERTIMED uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékar upravi Vasi davku podle pribéhu Vaseho onemocnéni.
Neptestavejte tento 1€k uzivat. Mlize trvat urcitou dobu, nez 1€k zacne pasobit.
Jak piipravek uzivat

Tablety se maji polykat celé s dostateénym mnozstvim vody, spolu s jidlem nebo po jidle. VERTIMED
muze pusobit mirné zaludecni obtize (uvedené v bodé 4). Uzivani piipravku VERTIMED spolu s jidlem
milZze pomoci zmirnit zalude¢ni obtize.

Kolik piipravku mate uZivat

Obvykla davka je 24-48 mg betahistinu, rozd¢lena na 2 az 3 stejné davky.
VERTIMED 8 mg: jedna nebo dv¢ tablety 3x denné

VERTIMED 16 mg: pul tablety az jedna tableta 3x denné

VERTIMED 24 mg: jedna tableta 2x denné

Jestlize uzivate vice nez jednu tabletu denné, rozdé€lte si tablety rovhomérn€ béhem dne. Naptiklad si
vezméte jednu tabletu rano a jednu vecer.

Snazte se uzivat svou tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Tim zajistite rovnomérné mnozstvi 1éku ve
svém téle. Uzivani ve stejnou dobu Vam také pomiize nezapomenout na uzivani tablet.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku VERTIMED, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku piipravku VERTIMED, mizete pocitit nevolnost (pocit
na zvraceni), bolest biicha nebo ospalost. Mate-1i obavy, feknéte to svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit VERTIMED

Jestlize zapomenete uzit davku, tak zapomenutou davku vynechejte. Vezméte si dalsi davku v obvyklém
case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste pirestal(a) uzivat VERTIMED
Neptestavejte uzivat VERTIMED bez porady se svym lékaiem, i kdyZ se zacnete citit [épe.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

P¥i uzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci icinky:

e Alergické reakce. Mate-li alergickou reakci, prestaiite VERTIMED uzivat a ihned
navstivte Iékai‘e nebo jdéte do nemocnice.

Mohou se objevit tyto piiznaky:
e Cervena nebo hrudkovita kozni vyrazka nebo zanicena svédiva kuze
e otok obli¢eje, rti, jazyka nebo krku (hrdla)
e pokles krevniho tlaku

e ztrata védomi



e obtizné dychani
JestliZze zpozorujete néktery z vySe uvedenych priznaki, piestaiite VERTIMED uzZivat a ihned
navstivte Iékai‘e nebo jdéte do nemocnice.
Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

o nevolnost / pocit na zvraceni (nauzea)
e zazivaci obtize (dyspepsie)
e Dbolest hlavy
Dalsi nezadouci u¢inky, které byly pfi uZivani betahistinu hlaseny

Mirné Zzaludecni obtize jako je zvraceni, bolest bficha, nadymani. Uzivani ptipravku VERTIMED
S jidlem mize pomoci zmirnit zalude¢ni obtize.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak VERTIMED uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VERTIMED obsahuje

Lécivou latkou je betahistini dihydrochloridum.

VERTIMED 8 mg: Jedna tableta obsahuje betahistini dihydrochloridum 8 mg.
VERTIMED 16 mg: Jedna tableta obsahuje betahistini dihydrochloridum 16 mg.
VERTIMED 24 mg: Jedna tableta obsahuje betahistini dihydrochloridum 24 mg.

Dalsimi slozkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa (E 460),
bezvoda kyselina citronova (E 330), povidon K25 (E 1201), krospovidon typ A (E 1202),
hydrogenovany rostlinny olej.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak VERTIMED vypada a co obsahuje toto baleni

VERTIMED 8 mg: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na jedné strané,
0 pruméru 6,6 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

VERTIMED 16 mg: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s piilici ryhou na jedné strané,
o priméru 9,0 mm. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

VERTIMED 24 mg: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s pulici ryhou na jedné strané,
0 priméru 10,0 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou ulozeny v PVC/PE/PVDC-AI blistrech.
Velikost baleni: 20, 24, 30, 48, 50, 60, 90, 96 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
Vyrobce
MEDOCHEMIE LTD (FACTORY AZ), Limassol, Kypr

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V., Duiven, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika. Estonsko, Kypr, Litva, Lotys$sko, Malta, Rumunsko: VERTIMED
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