Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Vertimed 16 mg comprimate
Vertimed 24 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vertimed si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Vertimed
Cum sa utilizati Vertimed

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vertimed

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CE ESTE VERTIMED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Betahistina, substanta activa a Vertimed, este similara histaminei, o substantd care se gaseste, in
mod normal, in corpul uman. Betahistina actioneaza prin reducerea semnalelor in centrul
echilibrului din creier, ceea ce determina ameteala.

Vertimed este indicat pentru tratamentul sindromului Meniére, ale carui simptome pot include
vertijul (adeseori asociat cu greatd si/sau varsaturi), tinitus (perceperea de zgomote in urechi) si
pierderea auzului.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI VERTIMED

Nu utilizati Vertimed

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclorhidrat de betahistina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca suferiti de o tumora a glandei suprarenale (feocromocitom).

Nu luati acest medicament daca aveti oricare dintre cele de mai sus. Dacd nu sunteti sigur, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Atentionari si precautii

Inainte si luati Vertimed, adresati-va medicului dumneavoastri sau asistentei medicale:
- daca suferiti sau ati suferit de ulcere la nivelul stomacului sau intestinului;

- daca suferiti de o boala cronica a tractului respirator (astm bronsic).

Dacd oricare dintre cele enumarate mai sus se referd si la dumneavoastrd (sau nu sunteti sigur),
discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Vertimed. Este posibil ca medicul



dumneavoastrd sa va monitorizeze.
Vertimed nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Vertimed impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Spuneti in special medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

+ Antihistaminice - pot (teoretic) reduce efectul betahistinei. De asemenea, Vertimed poate reduce
efectul antihistaminicelor.

* Inhibitori de monoaminooxidazd (IMAO) - acestia sunt utilizati In tratamentul depresiei sau a
bolii Parkinson. Ele pot creste betahistina in corpul dumneavoastra.

Vertimed impreuna cu alimente si bauturi

Acest medicament provoaca uneori tulburarile la nivelul stomacului, a se vedea punctul 4. Reactii
adverse posibile. Probabilitatea de a se intampla acest lucru poate fi redusa prin administrarea de
Vertimed in timpul meselor sau dupa mese pentru a evita disconfortul gastric.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu se cunoaste dacd Vertimed afecteazd un copil nenascut sau ajunge in laptele uman. Nu luati
Vertimed dacd sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra considera cd este
absolut necesar.

Nu alaptati, daca luati Vertimed, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a indicat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Vertimed sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Cu toate acestea, trebuie avut in vedere faptul ca bolile pe care le tratati cu Vertimed (boala Meniere
sau vertij), pot provoca ameteli si varsaturi si va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Vertimed
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI VERTIMED
Utilizati Intotdeauna Vertimed exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de Tmbunétatirea starii dumneavoastra. Continuati
sa luati acest medicament. Efectele acestui medicament pot deveni vizibile numai dupa o perioada
mai lunga de timp.

Cum sa luati
Comprimatele trebuie Inghitite intregi, cu suficient lichid, in timpul sau dupd mese. Vertimed poate



provoca probleme minore de stomac (enumerate in sectiunea 4). Cand este luat in timpul meselor,
se reduce afectarea stomacului.

Doza zilnica uzuala este 24 - 48 mg diclorhidrat de betahistina, divizata in 2 -3 doze egale.

Comprimate de 16 mg Vertimed: %2 - 1 comprimat, de trei ori pe zi.
Comprimate Vertimed de 24 mg: 1 comprimat, de doua ori pe zi.

Daca luati mai multe comprimate pe zi, distribuiti administrarea comprimatelor pe parcursul intregii
zile. De exemplu, luati un comprimat dimineata si un comprimat seara.

Incercati sa luati comprimatele in fiecare zi la aceeasi ora. Acest lucru va va asigura ca aceeasi
cantitate de medicament ramane in corpul dumneavoastra. Daca luati medicamentul in acelasi timp,
va va face sa va amintiti sa luati comprimatul.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie Vertimed
Dacd luati mai multe comprimate de Vertimed decat trebuie, este posibil sd aveti greatd, dureri
abdominale sau somnolenta. Daca acest lucru va ingrijoreaza, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Vertimed

Daca uitati sa luati o doza, sariti peste doza respectiva. Luati urmatoarea dozd data viitoare ciand o
veti lua de obicei.

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Vertimed
Nu incetati sa luati Vertimed 1nainte ca medicul dumneavoastra sa va spuna acest lucru, chiar daca
va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Vertimed poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

. Reactii alergice. Daca aveti o reactie alergica, incetati sa luati Vertimed si contactati imediat
medicul dumneavoastra sau mergeti la spital.

Simptomele pot include:

- eruptie pe piele cu pete rosiatice sau umflaturi sau inflamatie a pielii cu mancarime;

- umflarea fetei, buzelor, limbii sau umflarea gatului;,

- scaderea tensiunii arteriale;

- pierderea cunostintei;

- dificultate la respiratie.

SUSPENDATTI administrarea Vertimed si contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la
spital daca aveti oricare dintre semnele de mai sus.

Alte reactii adverse includ:
Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
e greatd;



e indigestie (dispepsie);
e durere de cap.

Alte reactii adverse raportate la utilizarea betahistinei:
Probleme usoare de stomac, cum ar fi varsaturi, dureri de stomac, balonare. Vertimed luat cu
mesele poate ajuta la reducerea problemelor de stomac

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA VERTIMED
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa “EXP:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Vertimed

Substanta activa este diclorhidrat de betahistina. Un comprimat congine diclorhidrat de betahistina
16 mg sau 24 mg.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, celulozd microcristalina
(E460), acid citric anhidru (E330), povidona K25 (E1201), crospovidona tip A (E1202) si ulei
vegetal hidrogenat.

Cum arata Vertimed si continutul ambalajului

Vertimed 16 mg: comprimate rotunde, plate, cu margini tesite, de culoare alba, prevazute cu linie
mediana pe o fatd cu diametrul de 9,0 mm

Comprimatul Vertimed 16 mg poate fi divizat in doze egale.

Vertimed 24 mg: comprimate rotunde, plate, cu margini tesite, de culoare alba, prevazute cu linie
mediana pe o fata cu diametrul de 10,0 mm

Comprimatul Vertimed 24 mg poate fi divizat in doze egale.

Vertimed este ambalat in cutii cu blistere din PVVC/PE/PVDC-AI
Sunt disponibile cutii cu 30 si 60 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V
Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven,

Olanda

Medochemie Ltd
Factory AZ: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area,

4101 Agios Athanassios, Limassol
Cipru

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



