VERTIN® 16 mg TABLET
KULLANMA TAL iMATI

KULLANMA TAL IMATI

VERTIN" 16 mg Tablet
Agizdan alinir

Etkin madde : Her bir tablette, 16 mg betahistin dihidrokloruerig.

Yardimci maddeler : Mikrokristalize selliloz, mannitol, sitrik asit molnidrat,
susuz kolloidal silika ve talk icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veyaaciniza daginiz.

» Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufta¢c hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

VERTINZ nedir ve ne icin kullanilir?

VERTIN 7 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VERTIN “ nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

VERTINZin saklanmasi

A Sl

Bagliklari yer almaktadir.

1. VERTIN® nedir ve ne icin kullanilir?

VERTIN" oral yolla kullanilan yuvarlak, beyaz renktegile kenarli, centikli, bir yiiziinde
VERTIN yazili tablettir. 30 tabletlik blister ambalajtar kullanima sunulngtur.
VERTIN® etkin madde olarak 16 mg betahistin dihidrokldgirir.

Meniere hastaginda kullanilir. Meniere hastgliasagidaki ti¢ ana belirti ile tanimlanir.
- Bulanti ve kusmaninsk ettigi siddetli bgg donmesi nobetleri

- Isitme kaybi veyasitme zorlysu

- Kulak ¢inlamasi
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Kulaktaki bir rahatsizfia bali olarak ortaya ¢ikan Baldnmesi belirtilerinin tedavisinde
kullaniimaktadir.

2. VERTIN® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VERTIN® sadece yegkinlerde kullaniimaktadir.
VERTIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Betahistin dihidrokloriire veya VERN®in herhangi bir bilgenine kagi asiri duyarliliginiz
(alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

VERTIN®i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

» Feokromositoma (adrenal bezlerin timoralkahau),

* Bromsiyal astim veya,

* Midede dulseri hikayeniz varsa, tedaviniz esnasiddékatli olmaniz ve doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmeniz gerekir.

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir ddbnemde dahi olsa sizin i¢in gégse lutfen doktorunuza
danisiniz.

VERT iN®'in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi

VERTIN®i, yemeklerden énce, sonra veya yemeklerle biglikillanabilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaitiz.

Doktorunuz tarafindan séylenmedikce hamilelik smda VERTN®i kullanmayiniz. Ciinkii
ilacin hamilelik esnasinda alabilecek olasi zararh etkilerinin gerlendiriimesine yetecek

miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danisiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
VERTIN®in etkin maddesinin insan siitiine gecip gecrgignilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin igin 6nemini, zémmenizin yararlari ve belaize olasi
risklerine kag! degerlendirmelidir.
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Arac ve makine kullanimi

Arastirmalar VERTIN® in arag ve makine kullanma yetgézerine etkisi olmagini
gostermgtir.

VERTIN® in iceriginde bulunan bazi yabanci maddeler hakkinda énembilgiler
Her tablette 50 mg mannitol bulunur. Hi¢bir olumstlki gostermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VERTIN®in diger ilaclarla etkilgimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3.  VERTIiN®nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sik§l icin talimatlar:

« VERTIN®in yetiskinler icin 6nerilen dozu, giinde 3 defa olmak {iZére 1 tablettir. Giinde 3
tabletten (48 mg betahistin dihidroklortir) fazldl&ailmamalidir.

» Tabletler &z yoluyla yeterli miktarda suyla alinmahdir.

» Hastalginizdaki iyilessme sadece bir ka¢ haftalik tedavi sonrasinda egébildii gibi, en iyi
sonuclar bazen tedavinizin bir kag ayindan a@hde edilebilir.

« Tedaviye vereggniz cevaba gore doktorunuz VERI®'in dozunu size gore ayarlayacaktir.

» Tedavinize erken dénemdestenmasi durumunda, hasfah ilerlemesinin ve/veya hastain
daha ileri donemlerinde alan sitme kaybinin dnlendine dair bulgular mevcuttur .

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bunaliari takip ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

« VERTIN® agizdan kullanim igindir.
» Tabletler gln arasinda veya yemekten kisa bir stire sonrajiyeiktarda suyla alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

* Cocuklarda kullanimi:

Etkinligi ve giivenlgi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmaddan, VERTN ®in, 18 yagin
altindaki cocuklarda kullaniimasi énerilmemektedir.

e Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerde VERTN® dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
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« Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/ Karaciger yetmezIii

Bébrek veya karager yetmezli olan hastalarda VERN® dozunun ayarlanmasina gerek
yoktur.

Eger VERTN® in etkisinin cok guiclil veya zayif ojglina dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VERTN® kullandiysaniz:

VERTN®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Bir ka¢ doz aimi (728 mg’a kadar) vakasinda hafiften orta deyeaggsisen siddette belirtiler
rapor edilmgtir. 728 mg dozda havale rapor editii. Bununla birlikte tim vakalarda iygene
tam olmutur.

Asir doz tedavisi, doktorunuzun belirleygcstandart destek tedavi yontemlerini icermektedir
VERTIN®i kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

VERTIN® ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Yapilan klinik aratirmalarda, VERIN®ile tedavinin sonlandiriimasindan sonra herhanggétki
gOzlenmemitir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VERTN®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok nadir olarak, derisa1 duyarlk reaksiyonlari, 6zellikle deride dokiuntkssinti, kurdgen
rapor edilmgtir.

Bazi vakalarda hafif derecede migikayetleri gbzlennitir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

Bunlar VERTIN® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabgi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. VERTIN ®in Saklanmasi

VERTIN® i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Orjinal ambalaji icerisinde ve kuru bir yerde,’@in altindaki oda sicallinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VERTi kullanmayiniz

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkedezs¢BRTIN®'i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Orion S&lik Grup Ticaret Ltd Sti.

Kozyatas Mah. Kaya Sultan Sok. Sarnem Plaza No:99/A

Kadikoy /istanbul

Uretici:

Zentiva Sglik Urtinleri San. ve Tic. AS.

39780 Kiicuikkastiran-Luleburgaz/ KIRKLAREIL

Bu kullanma talimati 27.01.2010 tarihinde onaylagtm.
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