KULLANMA TALIMATI

VESTiBO® 24 mg Tablet
Agizdan ahnrr.

o Etkin madde: Her bir tablette, 24 mg betahistin dihidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Povidon K90, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, kolloidal
anhidr silika, krospovidon, stearik asit

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VESTIBO® nedir ve ne igin kullanilir?

VESTIBO® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VESTIBO®nasil kullamlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VESTIBO®’nun saklanmasi

RN~

Baghklan yer almaktadar.

1. VESTIBO® nedir ve ne icin kullamihr?

VESTIBO® beyaz, yuvarlak, bikonveks, bir yiizinde doz ayarlamasim saglayan gentik
bulunan tablet goriiniimiindedir. Aliiminyum blister i¢inde 30 ve 100 tablet olarak
ambalajlanmigtir.

VESTIBO® etkin madde olarak 24 mg betahistin dihidrokloriir igerir. VESTIBO®, “histamin
benzeri” bir ilagtir.

Méniére hastaiginin tedavisinde kullanilir. Méniére hastalify asagidaki tic ana belirti ile
tammlanr.

- Bag dénmesi (vertigo) ve bulant1 veya kusma

- Isitme kayb1 veya isitme zorlugu

- Kulak ¢inlamasi

Bas doénmesi, dengenizi kontrol eden i¢ kulagimzin bir boliminiin uygun sekilde
caligmamasindan kaynaklanir, (“vestibular vertigo” olarak adlandirilir.)
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VESTIBO®, i¢ kulagimizdaki kan akigi:i destekleyerek etki gosterir. Bu sekilde basing
birikmesi azalir.

2. VESTiBO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VESTIBO® sadece yetigkinlerde kullanilmaktadr.
VESTIiBO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Betahistin dihidrokloriire veya VESTIBO® nun herhangi bir bilesenine kars: asin
duyarhiligimz (alerjiniz) var ise,

e Doktorunuz size (feokromositoma olarak adlandirilan) bobrekiistii bezi tiimdriiniiziin
oldugunu sdylediyse.

Yukandakilerden herhangi birisi sizin igin gegerliyse, bu ilaci kullanmaymz. Emin
degilseniz, VESTIBO® yu kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimz.

VESTiBO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla agagidakilerin sizin i¢in gegerli olup olmadigim kontrol
ediniz:

¢ mide iilseriniz varsa veya gegcirdiyseniz

e astiminiz varsa

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damgimz.
Doktorunuz VESTiBO® kullandiginiz zaman sizi daha yakindan izlemek isteyebilir.

VESTiBO® nun yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanmilmas:

VESTiBO®’yu, yemekle birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Ancak,
VESTiBO® hafif mide problemlerine yol agabilir (4. Bolimde listelenmistir).
VESTiBO® nun yemekle birlikte alinmast mide problemlerinin azalmasina yardimei olabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darginiz.

VESTIBO® nun anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir:
» Eger hamile kalirsamz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz VESTiBO® yu
kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.
» Hamileyseniz, doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece VESTiBO®’yu
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Hlac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.



VESTIBO® nun insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
e  VESTIBO® kullaniyorsamz doktorunuz aksini soylemedigi siirece emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VESTIBO® nun arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Ancak hatirlanmahidir ki, VESTIBO® ile tedavi edilmenize sebep olan hastahgimz (Meniere
Hastalig1 veya Vertigo) baginizin dénmesine veya kusmaniza sebep olabilir ve ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

VESTIiBO®’nun igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
VESTIBO®’nun igeriginde laktoz bulunur. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerleri iyi tolere edemediginiz sSylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla
temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanam

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz doktor veya eczacimza sdyleyiniz:
«  Anti-histaminikler — bunlar teorik olarak VESTIBO® nun etkisini azaltabilir. Ayrica,
VESTIBO® da, anti-histaminiklerin etkisini azaltabilir.
*  Monoamin-oksidaz inhibitérleri (MAOI’ler) — depresyon veya Parkinson hastalifim
tedavi etmek icin kullamlir. Bunlar, VESTIBO® nun etkisini arttirabilir.
Yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz) VESTIBO®’yu
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VESTIBO® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar

VESTIBO® yu doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz. Emin olmadigimz durumlarda
doktor veya eczaciniza damsimz.

»  Doktorunuz, iyilesmenize bagh olarak ilacimzin dozunu ayarlayacaktr.

 Tllac1 kullanmaya devam ediniz. ilacm etkisini géstermeye baglamasi zaman alabilir.

Normal doz, giinde 2 kez, bir adet VESTIBO® 24 mg tablettir.
Eger giinde bir tabletten daha fazla aliyorsaniz, tabletlerinizi giin igine esit olarak yaymmz.
Ornegin, sabah bir tablet ve aksam bir tablet almak gibi.

Tabletlerinizi her giin aym saatte almaya ¢aligimiz. Bu, viicudunuzda sabit miktarda ilag
olmasim saglayacaktir. Ayrica aym saatte almaniz, ilaci almamzi hatirlamamza yardmci
olacaktir. '

Uygulama yolu ve metodu:
o  Tabletinizi su ile yutunuz.
» Tabletinizi, yemekle birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Ancak,
VESTIBO® hafif mide problemlerine yol agabilir (4. Boliimde listelenmistir).



VESTIBO®nun yemekle birlikte alinmasi mide problemlerinin azalmasina yardimci
olabilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim
Etkinligi ve giivenligi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, VESTIBO® nun, 18
yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanimi
Bu hasta grubunda klinik ¢aligma verisi sinirli olmakla birlikte, yaygm pazarlama sonrasi
deneyim bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi gerekmedigini ileri stirmektedir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bu hasta gruplarinda klinik ¢alisma verisi bulunmamakla birlikte, pazarlama sonrasi
deneyime gore bu hasta popiilasyonlarinda doz ayarlamasina gerek olmadig gériilmektedir.

Eger VESTIBO® 'nun etkisinin ¢ok giichi veya ¢ok zayzf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimza damginiz.

Kullanmaniz gerekenden fazla VESTiBO® kullandiysaniz
VESTIBO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla VESTIBO® kullandiysaniz, bulantmz olabilir,
uykulu hissedebilirsiniz veya mide agrimiz olabilir. Doktorunuza damsiniz.

VESTiBO®’yu kullanmayi unutursamz:

Eger ilaci almay: unutursaniz, unuttugunuz dozu atlaymz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamamnda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VESTIiBO® ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetmeye baglasamz bile, doktorunuza damsmadan VESTIBO®
kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacm kullanimina iligkin ilave sorularimz varsa doktor veya eczacimza damsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VESTIBO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Calismalarda, agagidaki istenmeyen etkiler, su sikhiklarda gériilmiistiir: Cok yaygin ( > 1/10);
Yaygm ( >1/100 - < 1/10); Yaygm olmayan ( >1/1.000 - < 1/100); Seyrek (>1/10.000 - <
1/1.000) : Cok seyrek (< 1/10.000). bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).




Asagidakilerden biri olursa, VESTiBO®'yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

Asagidaki yan etkilerin gériilme siklig1 bilinmemektedir:
- Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri agagidakileri igerebilir:
- kirmiz1 veya yumrulu deri dékiintiisii ya da iltihaplanmig kagintil1 deri
- yliziiniiziin, dudaklarimizin, dilinizin veya boynunuzun sigmesi
- kan basincinizda diigme

- biling kayb1
- nefes almada zorluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VESTIBO®ya kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:
Yaygin (10°da 1’den az kigide goriiliir):
* bulant1

* hazimsizlik (dispepsi)

* bag agris1

- Sikhig: bilinmeyen:

» kusma, mide agnisi, karin sismesi, siskinlik gibi hafif mide problemleri.

VESTIBO®yu yiyeceklerle birlikte almamz mide problemlerinin azalmasina yardimci
olabilir.

Bunlar VESTIBO® nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VESTIBO’nun saklanmasi

VESTIBO® yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VESTIBO® 'yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz VESTIBO® yu kullanmaymiz.




Ruhsat Sahibi:
Actavis Ilaglan A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sigli-Istanbul
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Bu kullanma talimati .../ .../ ... tarihinde onaylanmigtir.




