Bipacksedel: Information till anvandaren

Vertisan 8 mg tabletter
Vertisan 16 mg tabletter

betahistindihydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

) Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vertisan ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Vertisan

Hur du tar Vertisan

Eventuella biverkningar

Hur Vertisan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vertisan ar och vad det anvands for

Betahistin, den aktiva substansen i Vertisan, liknar histamin, ett &amne som finns naturligt i
manniskokroppen.

Vertisan anvands for behandling av Meniére’s syndrom, med symptom som yrsel (ofta tillsammans
med illamaende och/eller krakningar), tinnitus (ringer i 6ronen) och hérselnedséttning.

Betahistindihydroklorid som finns i Vertisan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vertisan

Ta inte Vertisan:

e om du ar allergisk mot betahistindihydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

e om du har en tumér i binjurarna (feokromocytom).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Vertisan,

e omdu lider av sar i magen eller tarmen,

e om du lider av kronisk luftvagssjukdom (bronkialastma),

e om du lider av nésselfeber, hudutslag eller allergisk htsnuva — dina symptom kan forsamras om
du tar Vertisan,

e om du lider av mycket lagt blodtryck,

e om du samtidigt tar andra lakemedel fér behandling av allergier eller forkylningar — sk
antihistaminer — (se dven avsnitt "Andra l&ékemedel och Vertisan).

Det finns begransat med data for patienter med leverproblem och njurproblem samt aldre patienter.
Betahistin ska darfor anvandas med forsiktighet till dessa patienter.



Barn och ungdomar
Vertisan ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder, pa grund av otillrackliga data om
sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Vertisan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om Vertisan tas samtidigt med vissa lakemedel for behandling av allergier eller forkylningar
(antihistaminer) sa kan effekten av bagge lakemedlen minska. Om du tar nagot antihistaminldkemedel
nar du ska borja ta Vertisan, sa ska dosen av antihistaminlakemedlet minskas langsamt under ca 6
dagar innan du borjar behandling med Vertisan.

Vissa lakemedel som anvénds vid behandling av depression eller Parkinsons sjukdom (t.ex.
monoaminoxidashammare) kan fordrgja nedbrytningen av betahistin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Vertisan ska inte anvandas under graviditet, savida inte lakare rekommenderat det.

Det ar inte kdnt om Vertisan utsondras i brostmjolk. Lakemedlet ska darfér endast anvéndas vid
amning om detta har diskuterats med l&kare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Meniéres syndrom kan ha en negativ effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. |
kliniska studier som utformats sarskilt for att undersoka formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner hade betahistin ingen eller forsumbar effekt. Betahistin kan emellertid orsaka dasighet vilket
kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vertisan innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar Vertisan.

3. Hur du tar Vertisan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar
Om inget annat rekommenderas &r den vanliga dosen:

Vertisan 8 mg tabletter
1-2 tabletter Vertisan 8 mg 3 ganger dagligen (motsvarar 24 - 48 mg betahistindihydroklorid)

Vertisan 16 mg tabletter



1 - 1 tablett Vertisan 16 mg 3 ganger dagligen (motsvarar 24 — 48 mg betahistindihydroklorid).
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Svilj tabletterna/halvorna otuggade tillsammans med lagom mycket vatska tillsammans med eller efter
maltid.

Din lakare informerar dig om hur Iang tid du ska ta Vertisan. Vanligtvis ar behandlingen lang och
varar flera manader.

Om du har tagit for stor méangd av Vertisan

Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du tagit fler tabletter Vertisan an vad du skulle ha gjort, sa kan féljande symptom intraffa pa grund
av dverdosering:

Huvudvark, ansiktsrodnad, blodtrycksfall, snabb puls, svarighet att andas pa grund av att luftréren drar
ihop sig (bronkialastma), och svullnad av slemhinnorna i évre luftvagarna pa grund av
vattenansamling (Quincke’s 6dem).

Sok akut medicinsk hjalp om du upplever nagot av dessa symptom. Lakaren kommer att vidta de ratta
motatgarderna.

Om du har glémt att ta Vertisan
Om du har glomt att ta en tablett Vertisan, sa hoppa 6ver den tabletten. Ta nasta tablett Vertisan nasta
gang da du i vanliga fall skulle ha tagit den.Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Vertisan
Sluta inte ta Vertisan forran din lakare ber dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Vertisan och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom
(angioneurotiskt 6dem): svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter.

Biverkningar listas nedan efter frekvens:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o huvudvérk
. illamaende, matsmaltningsbesvar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e  kanning av dina hjartslag och tryck dver brostet

befintlig astma kan forvérras

kvaljningar, halsbranna, obehag och smérta fran magen, gaser i magen
varmekansla

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
e dasighet
e  krékningar



e allergiska reaktioner
e Overkanslighetsreaktioner i och pa huden, sarskilt nasselutslag, utslag och klada

Observera:
Fraga din lakare om lampliga atgarder om du marker nagon av de ovanstaende biverkningarna.

Magbesvar kan undvikas om Vertisan tas tillsammans med eller efter maltid eller om dosen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.ldkemedelsverket.se.

5. Hur Vertisan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar betahistindihydroklorid.

Vertisan 8 mg tabletter
En tablett innehaller 8 mg betahistindihydroklorid.

Vertisan 16 mg tabletter
En tablett innehaller 16 mg betahistindihydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, citronsyra,
povidon K 25, krospovidon typ A och hydrogenerad vegetabilisk olja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vertisan 8 mg tabletter
Vita till cremeférgade, runda tabletter.

Vertisan 16 mg tabletter
Runda, platta vita till cremefargade tabletter med fasade kanter med ytterskaror och skaror pa bagge
sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Vertisan ar forpackade i aluminiumblister som innehaller 20, 24, 30, 48, 50, 60, 96 eller 100 tabletter.


http://www.l%C3%A4kemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrasse 1-2

DE - 65439 Florsheim am Main

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Betahistin Hennig 8 mg Tabletten / Betahistin Hennig 16 mg Tabletten
Tyskland Betavert N 8 mg Tabletten / Betavert N 16 mg Tabletten

Italien Betigo 8 mg compresse / Betigo 16 mg compresse

Sverige Vertisan 8 mg tabletter / Vertisan 16 mg tabletter

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-07-01
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