Ulotka dla Pacjenta: Informacja dla Uzytkownika

Lavistina; tabletki 24 mg
(Betahistini dihydrochloridum)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
1. Cotojestlek Lavistinaiw jakim celu sig go sto-
suje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Lavistina

. Jak stosowac lek Lavistina

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Lavistina

. Inne informacje
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1. COTOJEST LEKLAVISTINATW JAKIM
CELU SIE GOSTOSUJE

Lavistina jest lekiem stosowanym do leczenia ob-
jawow choroby Meniere’a, takich jak zawroty
glowy, dzwonienie w uszach, utrata stuchu
inudnosci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTO-
SOWANIEM LEKU LAVISTINA

Nie stosowaé leku Lavistina:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nad-
wrazliwo$¢) na betahistyng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Lavistina (patrz
réwniez punkt 6. ,,Inne informacje”),

- jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny
nadnerczy, rzadki nowotwor gruczotu nadner-
cZOWego,

- upacjentdow w wieku ponizej 18 lat,

- ukobiet karmigcych piersig (patrz punkt: Ciaza
ikarmienie piersia).

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é¢ stosujac lek

Lavistina:

- jesli pacjent ma czynng chorobg wrzodowa lub
choroba wrzodowa wystepowata w przeszto-
$ci,

- upacjentéw z astma oskrzelowa,

- gdy u pacjenta wystgpuje pokrzywka, wysypka
skorna, alergiczny niezyt nosa, poniewaz te
dolegliwos$ci moga sig zaostrzy¢,

- jeslipacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z po-
wyzszych standw, pacjent powinien zapytac
lekarza, czy moze stosowac betahistyne.

Te grupy pacjentow powinny by¢ pod kontrola
lekarza w czasie leczenia.

Stosowanie leku Lavistina z innymi lekami
Pojecie interakcja oznacza, ze rézne leki lub
substancje, zazywane jednoczes$nie, moga wza-
jemnie wpltywac na swoje dziatanie lub dziatania
niepozadane. Dotychczas nie obserwowano in-
terakcji betahistyny z innymi lekami. Jest moz-
liwe, ze betahistyna moze wptywac na dziatanie
lekéw przeciwhistaminowych. Leki przeciwhi-
staminowe sa stosowane przede wszystkim w
chorobach alergicznych np. goraczka sienna oraz
w chorobie lokomocyjnej. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent sto-
suje leki przeciwhistaminowe (leki przeciwaler-
giczne) w tym samym czasie. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez
recepty.

Ciazaikarmienie piersia

Nie wiadomo, czy stosowanie betahistyny w cia-
zy jest bezpieczne. Betahistyna przenika do mle-
ka matki, dlatego nalezy unika¢ stosowania leku w
czasie karmienia piersia. Przed zastosowaniem
betahistyny i kazdego innego leku nalezy poradzi¢
sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Betahistyna moze powodowac sennos¢. W przy-
padku wystapienia tego dziatania niepozadanego
nalezy unika¢ czynno$ci wymagajacych koncen-
tracji, jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn. Jesli pacjent nie jest pewien, czy beta-
histyna ma negatywny wptyw na jego zdolno$¢ do
prowadzenia pojazdow, powinien poradzié sig
lekarza.



Wazne informacje o niektérych skladnikach
leku Lavistina

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ nie-
ktoryh cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3.JAK STOSOWAC LEK LAVISTINA

Lek Lavistina nalezy zawsze stosowaé zgodnie
z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Dorosli

Zwykle dawka poczatkowa to pot do jednej
tabletki 24 mg, dwa razy na dobg. Moze uplynaé
kilka tygodni zanim zaobserwuje si¢ poprawg.

Jak stosowac lek Lavistina
Tabletke najlepiej zazywac podczas positku.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku
Lavistina

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana daw-
ki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Ob-
jawy przedawkowania betahistyny to: nudnosci,
wymioty, zaburzenia trawienia, zaburzenia koor-
dynacji - w przypadku duzych dawek - drgawki.

Pominigcie zazycia leku Lavistina

Nalezy poczeka¢, az nadejdzie pora zazycia
kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki po-
dwojnej w celu uzupekienia pominigtej tabletki.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem
leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub far-
maceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Lavistina moze powodowac¢ dzia-
ania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane:

Skora

Bardzo rzadko (mniej niz u 1 nal0000): wysypki
skorne, §wiad skory.

Ukiad pokarmowy

Rzadko (u 1 do 10 na 10000 pacjentow): tagodne
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, nudnosci, zabu-
rzenia trawienia.

Ukiad nerwowy

Bole glowy, sennos¢ (czgstosé wystgpowania nie
jestznana).

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepo-
zadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane nie wymienione w_ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LAVIS-
TINA
Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym
i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowa¢ leku
Lavistina po uptywie terminu waznos$ci zamiesz-
czonego na opakowaniu po napisie: ,,Nie stoso-
wac po” lub ,, Termin waznosci:”
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C,
w oryginalnym opakowaniu.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy za-
pyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢
juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lavistina

Substancja czynna leku jest betahistyny dichlo-
rowodorek w dawce 24 mg. Inne sktadniki
leku to: powidon K90, celuloza mikrokrysta-
liczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A), kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Lavistina i co zawiera opako-
wanie

Biata do biatawej, okragta, dwuwypukta tabletka
z liniq podziatu po jednej stronie. Tabletkg mozna
podzieli¢ na polowy. Tabletki pakowane sa
w blistry 20, 30, 40, 50, 60 lub 100 tabletek
w pudetku tekturowym. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Tabuk Poland Sp. zo.o., ul. Capri 2/77,
02-762 Warszawa, Polska

Wytwérea:

Catalent Germany Schorndorf GmbH,
Steinbeisstraie 2, D-73614 Schorndorf,
Niemcy.

Niniejszy produkt leczniczy zostal dopuszczo-
ny do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacyminazwami:

Holandia: Betahistine.2HCI 24, tabletten 24 mg
Polska: Lavistina

Data zatwierdzenia ulotki:
29.04.2008 .



