Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Verticontrol, 8 mg, tabletki
Verticontrol, 16 mg, tabletki
Verticontrol, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 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 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 Verticontrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Verticontrol
Jak przyjmowac lek Verticontrol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Verticontrol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Verticontrol zawiera substancje czynng betahistyng. Lek Verticontrol jest rodzajem leku
nazywanym ,,analogiem histaminy”. Ten lek jest stosowany w leczeniu zawrotow gtowy (pochodzenia
btednikowego), dzwonienia w uszach (szumy uszne) i utraty stuchu u 0séb z chorobg Méniére'a oraz
w leczeniu zawrotow gtowy spowodowanych nieprawidtowym dziataniem czes$ci ucha wewnetrznego
kontrolujacej rownowage (zwanych ,,zawrotami glowy pochodzenia przedsionkowego™).

Lek Verticontrol dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewngtrznym. Powoduje to
obnizenie zwickszonego cisnienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Verticontrol

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Verticontrol

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi spowodowane guzem nadnerczy (,,guz
chromochtonny nadnerczy’)

Jezeli ktorys z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Verticontrol. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Verticontrol nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa (wrzdd trawienny)
- jesli pacjent ma astme (lekarz moze réwniez monitorowac astme¢ podczas przyjmowania leku
Verticontrol)
- jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko



- jesli pacjentka karmi piersig

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku. Lekarz poinformuje, czy rozpoczgcie przyjmowania tego leku jest bezpieczne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Verticontrol u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Verticontrol 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.
W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizszych lekow:
- leki przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) wptywac na dziatanie leku Verticontrol.
Lek Verticontrol moze réwniez zmniejszac¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.
- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Mogg one nasila¢ dziatanie leku Verticontrol.

Stosowanie leku Verticontrol z jedzeniem i piciem

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Verticontrol w ciazy, chyba ze lekarz zadecyduje, ze jest to bezwzglednie
konieczne. Nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza.

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas przyjmowania leku Verticontrol, chyba Ze zaleci to lekarz. Nie
wiadomo, czy betahistyna zawarta w leku Verticontrol przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Verticontrol wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania narzedzi i maszyn. Nalezy jednak pamigta¢, ze choroby, z powodu ktorych pacjent jest
leczony lekiem Verticontrol (zawroty glowy, szumy uszne i utrata stuchu zwigzane z chorobg
Méniére'a) moga powodowac uczucie wirowania oraz nudnosci i mogg wptywac na zdolnosc¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Verticontrol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li (w tym osoby w podeszlym wieku):
Lek Verticontrol jest dostepny w trzech mocach: 8 mg, 16 mg i 24 mg. Zazwyczaj stosowana dawka
to:
- Verticontrol, 8 mg, tabletki - jedna lub dwie tabletki trzy razy na dobe.
- Verticontrol, 16 mg, tabletki - p6t lub jedna tabletka trzy razy na dobg.
- Verticontrol, 24 mg, tabletki - jedna tabletka dwa razy na dobe.
Lekarz moze dostosowaé dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Verticontrol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na

niewystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej.

Osoby w podeszltym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek



Nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Jak przyjmowac¢ lek Verticontrol

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody. Tabletk¢ mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez
jedzenia. Biorac pod uwage, iz lek Verticontrol moze powodowa¢ tagodne dolegliwosci zotadkowe
(patrz punkt 4), przyjmowanie leku Verticontrol z jedzeniem moze je zmniejszy¢.

W przypadku przyjmowania wigcej niz 1 tabletki dziennie, nalezy roztozy¢ przyjmowanie tabletek
roOwnomiernie w ciggu dnia. Na przyktad nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.
Tabletki nalezy przyjmowac codziennie 0 tej samej porze. Zapewni to stata ilo$¢ leku w organizmie.
Przyjmowanie leku o tej samej porze pomoze rowniez pamig¢ta¢ o zazywaniu tabletek.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek leku Verticontrol. Moze uptyna¢ troche czasu, zanim lek
zacznie dziatac.

Verticontrol 16 mg, tabletki: Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Verticontrol 24 mg, tabletki: Linia podziatu umozliwia przetamanie tabletki w celu utatwienia jej
potkniecia w przypadku trudnosci z potknieciem jej w calo$ci, a nie podziat na rowne dawki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Verticontrol

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Verticontrol niz zalecana moga wystapi¢ nudnosci,
senno$¢ lub bol brzucha. Jesli pacjent lub inna osoba przyjeta zbyt duzag dawke leku
(przedawkowanie), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Verticontrol
Jesli pominigto przyja¢ dawke leku Verticontrol, nalezy przyja¢ kolejng dawke o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Verticontrol

Tabletki nalezy przyjmowac do czasu, az lekarz zaleci przerwanie leczenia. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku Verticontrol bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.
Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania tabletek przez pewien czas, aby upewnic¢ sig, ze
lek catkowicie zadziatat.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Verticontrol moga wystapi¢ nastepujace powazne dzialania
niepozadane:

- Ciezkie reakcje alergiczne, ktorych objawami mogg by¢ czerwona lub grudkowata wysypka
skorna lub stan zapalny skory ze $wiadem, obrzgk twarzy, ust, jezyka lub szyi, obnizenie
ci$nienia krwi, utrata przytomnosci, trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozgdanych nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
- nudnosci (mdtosci)
- niestrawno$¢ (dyspepsja)

- bol glowy

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):



- tagodne dolegliwo$ci zotadkowe, takie jak wymioty, bol brzucha, wzdecia i gazy.
Przyjmowanie leku Verticontrol z jedzeniem moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotgdkowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Verticontrol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Verticontrol

- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka leku Verticontrol 8 mg zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Kazda tabletka leku Verticontrol 16 mg zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.
Kazda tabletka leku Verticontrol 24 mg zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), mannitol, talk, kwas cytrynowy,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Verticontrol i co zawiera opakowanie

Verticontrol, 8 mg, tabletki: biata, okragta (o srednicy ok. 7,00 mm), ptaska tabletka ze $cigtymi
krawedziami, gtadka po obu stronach.

Verticontrol, 16 mg, tabletki: biata, okragta (o érednicy ok. 8,70 mm), dwuwypukta, niepowlekana
tabletka z wyttoczeniem ,,I” po jednej stronie i gladka po drugiej stronie.

Verticontrol, 24 mg, tabletki: biata, okragta (o $rednicy ok. 10,00 mm), dwuwypukta, niepowlekana
tabletka z wyttoczeniem ,,II”” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletki leku Verticontrol 8 mg sa dostepne w tekturowych pudetkach w blistrach
(PVC/ACLAR(PCTFE)/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium) zawierajacych 100 tabletek.
Tabletki leku Verticontrol 16 mg sg dostepne w tekturowych pudetkach w blistrach
(PVC/ACLAR(PCTFE)/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium) zawierajacych 48, 60 i 100 tabletek.


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

Tabletki leku Verticontrol 24 mg sg dostepne w tekturowych pudetkach w blistrach
(PVC/ACLAR(PCTFE)/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium) zawierajacych 32, 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. + 48 22 642 07 75

Importer

Terapia S.A.

Fabricii Street Nr 124,
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Emona Biopharma
Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja: Betahistindiklorid Terapia 8 mg, 16 mg, 24 mg tablete

Polska: Verticontrol
Rumunia: Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg, 16 mg, 24 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



