KULLANMA TALIMATI

VERTIN® 8 mg Tablet
Agizdan alimir

Etkin madde : Her bir tablette, 8 mg betahistin dihidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler : Mikrokristalize seliiloz, mannitol, sitrik asit monohidrat,
susuz kolloidal silika ve talk icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

VERTIN® nedir ve ne icin kullanilir?

VERTIN ® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VERTIN ® nasul kullarulir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VERTIN®’in saklanmas

SR DN

Bashklar yer almaktadir.

1. VERTIN® nedir ve ne icin kullamihir?

VERTIN® oral yolla kullanilan yuvarlak, beyaz renkte, egik kenarli, bir yiiziinde VERTIN yazili
tablettir. 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
VERTIN® etkin madde olarak 8 mg betahistin dihidrokloriir icerir.

Meniere hastaliginda kullanilir. Meniere hastalig1 asagidaki ii¢ ana belirti ile tanimlanir.
- Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli bag donmesi nobetleri

- Isitme kayb1 veya isitme zorlugu

- Kulak ¢inlamasi
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Kulaktaki bir rahatsizliga bagli olarak ortaya ¢ikan bas donmesi belirtilerinin tedavisinde
kullanilmaktadir.

2. VERTIN®’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VERTIN® sadece yetiskinlerde kullanilmaktadir.
VERTIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Betahistin dihidrokloriire veya VERTIN®in herhangi bir bilesenine karst asirt duyarhiliginiz
(alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

VERTIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu),
Brongiyal astim veya,

® Midede iilseri hikayeniz varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmamz ve doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmeniz gerekir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danmisiniz.

VERTIN®’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi

VERTIN®j, yemeklerden Once, sonra veya yemeklerle birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan soylenmedik¢e hamilelik sirasinda VERTIN®'i kullanmayimz. Ciinkii
ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olas1 zararli etkilerinin degerlendirilmesine yetecek

miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
VERTIN®’in etkin maddesinin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin i¢in Oonemini, emzirmenizin yararlari ve bebeginize olasi
risklerine kars1 degerlendirmelidir.
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Arac ve makine kullanimi

Aragtirmalar VERTIN® in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi olmadigini
gostermistir.

VERTIN® in iceriginde bulunan bazi yabanci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her tablette 25 mg mannitol bulunur. Hicbir olumsuz etki gostermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VERTIN®in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VERTIN®nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

e VERTIN®in yetiskinler i¢in onerilen dozu, giinde 3 defa olmak iizere 1-2 tablettir. Giinde 6
tabletten (48 mg betahistin dihidrokloriir) fazla kullanilmamalidir.

e Tabletler agiz yoluyla yeterli miktarda suyla alinmalidir.

¢ Hastaligimizdaki iyilesme sadece bir kag haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi, en 1yi
sonucglar bazen tedavinizin bir ka¢ aymndan sonra elde edilebilir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz VERTIN®’in dozunu size gore ayarlayacaktir.

e Tedavinize erken donemde baslanmasi durumunda, hastaliin ilerlemesinin ve/veya hastaligin
daha ileri donemlerinde olusan isitme kaybinin 6nlendigine dair bulgular mevcuttur .

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

e VERTIN® agizdan kullanim icindir.
e Tabletler 6giin arasinda veya yemekten kisa bir siire sonra, yeterli miktarda suyla alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

¢ (Cocuklarda kullanimi:

Etkinligi ve giivenligi acisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, VERTIN ®in, 18 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

e Yashlarda kullaninm:

Yetiskinlerde VERTIN® dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
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¢ Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda VERTIN® dozunun ayarlanmasina gerek
yoktur.

Eger VERTIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VERTIN® kullandiysamz:

VERTIN®den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bir ka¢ doz asimi (728 mg’a kadar) vakasinda hafiften orta dereceye degisen siddette belirtiler
rapor edilmigstir. 728 mg dozda havale rapor edilmistir. Bununla birlikte tiim vakalarda iyilesme

tam olmustur.

Asirt doz  tedavisi, doktorunuzun belirleyecegi standart destek  tedavi yoOntemlerini
icermektedir.

VERTIN®i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

VERTIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yapilan klinik aragtirmalarda, VERTIN®ile tedavinin sonlandirilmasindan sonra herhangi bir etki
gozlenmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, VERTIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok nadir olarak, deri asir1 duyarlik reaksiyonlari, 6zellikle deride dokiintii, kasinti, kurdesen
rapor edilmistir.

Baz1 vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gozlenmistir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

Bunlar VERTIN® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. VERTIN ®’in Saklanmasi

VERTIN® i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Orjinal ambalaji icerisinde ve kuru bir yerde, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VERTIN®’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz VERTIN®’i kullanmayimz.
Ruhsat Sahibi:

Orion Saglik Grup Ticaret Ltd. Sti.

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

Kadikoy / istanbul

Uretici: )

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S.

39780 Kiiciikkaristiran-Liileburgaz/ KIRKLARELI

Bu kullanma talimati 27.01.2010 tarihinde onaylanmustir.
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