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Vertigoheel®

Vertigoheel® es un medicamento multicomponente y multifocal utilizado desde hace
décadas para el tratamiento del vértigo/mareo de diferente etiologia en numerosos

paises de todo el mundo. Sus componentes (Anamirta cocculus [coca de Levante], Conium
maculatum [cicuta], Ambra grisea [dambar] y Petroleum rectificatum [aceite mineral]) son
conocidos desde hace mucho tiempo por ser principios activos eficaces contra el vértigo,

la cinetosis y las nduseas. La investigacion ha demostrado el modo de accién de Vertigoheel®
que favorece la vasodilatacién y disminuye la vasoconstriccion.

Numerosos estudios cientificos (incluidos ensayos clinicos aleatorizados y estudios
observacionales) sobre su uso en la atencién diaria de los pacientes y metanalisis de ensayos
clinicos confirman la eficacia de Vertigoheel® frente a los otros tratamientos habituales.

Ademas de su eficacia, excelente perfil de sequridad y extraordinaria tolerabilidad, Vertigoheel®
tiene ventajas exclusivas, sobre todo en el tratamiento a largo plazo, tantas veces necesario para
hacer frente al vértigo.

Vertigoheel® es un tratamiento eficaz y natural para pacientes con vértigo cronico.
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Vértigo vestibular
y no vestibular

El vértigo/mareo, uno de los sintomas mas frecuentes por los que los pacientes acuden a la
consulta del médico, afecta a mas de un tercio de la poblacion mayor de 60 afos." El vértigo es
un sintoma frecuente que consiste en una sensacién de movimiento rotatorio con dificultad en
el equilibrio, la marchay la orientacion en el entorno. Influye notablemente en la vida diaria de
gran parte de las personas afectadas. Tanto los pacientes con vértigo vestibular como aquellos
con vértigo no vestibular tienen una calidad de vida muy reducida desde el punto de vista de
la salud.?? El mareo en ancianos es un factor importante de prediccion de caidas, siendo ésta

la causa principal de muerte accidental en personas mayores de 65 afos.'

Tipos de mareo

Segun Drachman y Hart,* el mareo se puede presentar en forma de cuatro sensaciones clinicas:

sensacion clara de giro,

A wnNn -

sensacién de desmayo o pérdida del conocimiento inminente,
desequilibrio o pérdida del equilibrio sin entumecimiento en la cabezay
sensacion indefinida de mareo ligero, distinta al vértigo, sincope o desequilibrio.

La tabla 1 muestra una diferenciacién mas detallada de los subtipos de mareo.

Hecho clave

El vértigo/mareo es uno de los sintomas
mas frecuentes por los que los pacientes

acuden a la consulta del médico
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Tabla 1. Aproximacioén a las diferencias entre subtipos de mareo®

Subtipo de mareo | Tipo de sensacidn Caracteristicas Otras especificaciones
temporales

Vértigo

Presincope

Desequilibrio

Otros mareos:
relacionado con
la ansiedad,
ocular, posicional,
entorno, otros

Sensacién de que el
entorno se mueve
(normalmente, da
vueltas)

Sensacion de
aturdimiento y de
desmayo, como si
se fuera a perder el
conocimiento

Sensacion de
inestabilidad que

1) se siente
principalmente en
las extremidades
inferiores,

2) es mas manifiesta
al estar de pie o
caminary

3) se alivia al sentarse o
acostarse

Sensacion no abarcada
en las definiciones
anteriores. Puede
incluir sensaciones

de nadar o flotar,
aturdimiento difuso

0 sensacion de
disociacion. Al paciente
puede costarle
describirla.
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Vértigo episddico que
se produce en forma
de crisis que duran de
segundos a dias

Vértigo continuo que
estd presente todo el
tiempo o la mayor parte
del tiempo durante al
menos una semana

Normalmente se
produce en episodios
que duran de segundos
a horas

Suele estar presente,
aungue su intensidad
puede fluctuar

Suele estar presente
todo el tiempo o la
mayor parte del tiempo
durante dias o semanas,
algunas veces afos

Vertigoheel

La descripcién del vértigo episddico
debe incluir las caracteristicas,

la duracién y la fecha del primer
episodio, la duracién de los episodios
y los factores agravantes

Se debe responder a las preguntas
siguientes:

1) ¢Se ha producido alguna vez un
sincope durante un episodio?

2) ;Se producen los episodios sélo
cuando el paciente esta de pie
o también se producen en otras
posiciones?

3) ¢Estan asociados los episodios
a palpitaciones, medicamentos,
comidas, bafos, disnea o dolor
toracico?

Indique si los sintomas aparecen
aislados o se acompanan de otro
tipo de mareo; describa los factores
agravantes

Se debe responder a las preguntas
siguientes:

1) ¢Esta asociado el mareo a
ansiedad o hiperventilacion?

2) iCuando comenzod el mareo,
se produjeron trastornos de la
vision?

3) ¢ Provoca el mareo una sensacion
de que el entorno se inclina hacia
los lados (sugiere un problema
relacionado con los otolitos)?



En funcidn de la etiologia del vértigo, se distingue entre vértigo vestibular (provocado por un
trastorno del érgano vestibular) y vértigo no vestibular (ver tabla 2).

Tabla 2. Vértigo vestibular y vértigo/mareo no vestibulart-2

_ El vértigo o el mareo pueden ser consecuencia de...

e Neuritis vestibular; VPPB;
Meniere; vestibulopatia
bilateral

Trastorno central

e Accidente cerebrovascular,
neoplasia y otros

miocardio
e Trastorno metabolico (diabetes mellitus)

e Mareo inducido por farmacos
(medicamentos antihipertensores)

e Psiquidtrica: ansiedad y depresién

e Cambios aterosclerdticos en la arteria
carétida o vertebral

* Disrregulacion ortostatica

e Accidente cerebrovascular que afecta otras
zonas cerebrales

Adicionalmente, se diferencia entre las ubicaciones de la lesién vestibular. El vértigo vestibular

Tabla 3. Vértigo vestibular periférico y central®’

- Trastorno vestibular

Vertigoheel

Trastorno vestibular periférico | Vértigo central vestibular

Tipo Tiastornovestibular Trasto Vestibular Local_lgaoon de | o Le5|oln dgl organo vestibular . Le5|on' glel nervio vestlk?ular en el tronco
la lesion del oido interno encefélico (bulbo raquideo)
< ; » ) . . . e Lesion de las vias nerviosas hacia el cerebelo
Area/érgano e Lesion del érgano vestibular e Sistema cardiovascular Lesion de [as vi . hacia el tA|
o f . . , - e Lesiéon de las vias nerviosas hacia el talamo

afectado del oido interno * Sistema endocrino (pancreas, tiroides)

* Vias nerviosas bacia el e F4rmacos Sintomas e Vértigo (minutos, horas o dfas) | ¢ Vértigo (continuo)

cerebelo o el talamo « Cerebro * Nistagmo horizontal * Trastornos de la marcha (ataxia), vision
o Nauseas doble/borrosa
Sintomas e Vértigo (minutos, horas o dias) | e Desequilibrio, presincope, sincope, : :
) 9 ) ] dq . P P P e P d | e Trastornos de la marcha con O IncapaC|dad de hablar/deglutlr
enfermedad primaria tendencia a caerse hacia el e Nistagmo hacia abajo y hacia arriba

e Trastornos de la marcha lado afectado

Etiologia Trastorno periférico e "Lesidn" cardiaca: Arritmia, infarto de Etiologia « Neuritis vestibular (VHS) * Accidente cerebrovascular (hemorragico

* VVPPB (litiasis posicional
paroxistica benigna) => en el
canal (canalolitiasis)

e Meniere (hidropesia
endolinfatica)

e Vestibulopatia bilateral

0 isquémico)
e Esclerosis multiple
e Neoplasias (benignas o malignas)

e Enfermedades degenerativas, como
demencia (Parkinson, Alzheimer...)

periférico se origina a causa de una lesién localizada en el érgano vestibular del oido interno. La
causa del vértigo vestibular central son lesiones en el tronco encefélico o el cerebelo (ver tabla 3).

Hecho clave

El vértigo se puede clasificar
como vestibular o no vestibular

Vertigoheel® Monografia de producto Vertigoheel® Monografia de producto 7



2.1

Caracteristicas clinicas

El vértigo/mareo no es una entidad clinica per se, pero comprende sintomas de diferentes
etiologias y origenes patofisioldgicos.

Las posibles causas sugeridas para el desarrollo de vértigo/mareo son:*"

e Trastornos del drgano vestibular del equilibrio en el oido interno
e Trastornos del sistema nervioso central
e Informacion contradictoria de los diferentes sentidos (desequilibrio)

e Trastornos de la columna cervical, tordcica o lumbar/sacra que interfieren con la cinestesia
espacial

e Alteracion del flujo sanguineo
* Reaccionesy trastornos mentales
e Exposicion a ambientes toxicos o a drogas

El diagndstico diferencial del vértigo/mareo se basa en una evaluacién dirigida por el tipo de
vértigo/mareo, la duracién de las crisis, los desencadenantes, los sintomas asociados, un examen
vestibular y neuroldgico y el conocimiento de los sindromes de vértigo/mareo mas comunes.’

Duracién de las crisis de vértigo

Los episodios de vértigo pueden durar desde segundos hasta minutos (p.ej., en el vértigo
posicional paroxistico benigno [VPPB], paroxismo vestibular) u horas (p.ej., en la enfermedad de
Meniere o en la migrafa vestibular). El vértigo crénico, que puede persistir durante dias e incluso
semanas, se observa en la neuritis vestibular. Los episodios de desequilibrio pueden durar desde
minutos hasta horas, y sus desencadenantes pueden ser ataques isquémicos transitorios (AIT)
en el tronco encefalico.?
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Tabla 4. Diagndstico diferencial de los trastornos mas frecuentes que provocan vértigo segun

la duracién de los sintomas (modificado de Obermann 2014)3
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Sintomas asociados

Se han referido los siguientes sintomas asociados al vértigo: migrafia, mayor sensibilidad a la luz
y al ruido (vértigo migrafioso), dolor cervical, pérdida auditiva, acifenos y presion en los oidos
(enfermedad de Meniére u otros trastornos vestibulares periféricos), disnea, hiperventilacion,
temblores, taquicardia (trastorno de ansiedad), sensacion de mareo intenso previa al sincope
(presincope) y sincope (hipotensidn ortostatica, arritmia cardiaca).’

Desencadenantes

Las crisis de mareo/vértigo pueden suceder de forma espontanea (enfermedad de Meniére,
AIT, arritmias cardiacas, migrafa), al levantarse desde una posicién sentada o recostada (mareo
ortostatico) o al cambiar la posicidon de la cabeza (vértigo posicional paroxistico benigno).
También pueden aparecer por un cambio de presion en la cabeza o en el canal auditivo (fistula
perilinfatica). El vértigo/mareo psicégeno puede producirse en condiciones ambientales
especificas que pueden desencadenar una crisis.’

Hecho clave

El vértigo/mareo incluye
sintomas con diferentes
causas y desencadenantes
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Epidemiologia

El mareo/vértigo es uno de los sintomas mas habituales en la practica clinica, y una de
las diez razones mas frecuentes de los examenes neuroldgicos. Las visitas por mareo
representan el 2 % de todas las visitas al médico general.'*'®

El mareo puede aparecer a cualquier edad. La prevalencia a lo largo de la vida es de
aproximadamente el 30 %, y afecta mas a la poblacién de edad avanzada que a los jévenes.?

La prevalencia del mareo varia entre el 1,8 % en adultos jévenes y mas del 30 % en las personas
mayores de 60 afos. Mas alla de los 85 afios, alcanza el 50 %."°> Debido al envejecimiento de la
poblacion mundial, el nimero de pacientes aumenta rapidamente.’> '42° | a investigacion muestra
que el vértigo afecta con mas frecuencia a las mujeres que a los hombres.?

Una encuesta sobre la frecuencia de diagndsticos y tratamientos para el mareo, realizada por

138 médicos generales / de familia (mas de 300.000 pacientes), documentd el mareo como el
sintoma que motivo la visita en el 3,4 % de los pacientes. En menos del 20 % de estos pacientes se
diagnosticd un trastorno asociado al vértigo vestibular, mientras que en mas del 80 % de los casos
solo se documentd el sintoma ("mareo" y "desvanecimiento") (ver figura 1).2!

Figura 1. Distribucién del diagnéstico de vértigo en pacientes que acuden al médico general
con mareos (adaptado de Kruschinski et al. 2008)?’

. 12.9% Otros vértigos vestibulares
. 4.3% VPPB (vértigo posicional paroxistico benigno)
. 2% Enfermedad de Meniere

Causa desconocida

. 0.6% Neuritis vestibular

Si el médico general no pudiera establecer el diagndstico definitivo de vértigo, este trastorno se
consideraria no diagnosticado. Esto se debe a que, segun muestra un estudio realizado en Suecia,
los pacientes (a partir de 65 afos) con diagndstico de mareo y desvanecimiento emitido por un
médico de atencién primaria pasaron por un segundo examen del especialista. Este examen fisico
incluyé la maniobra de Dix-Hallpike para el diagnéstico del vértigo paroxistico benigno (VPPB).

En este estudio, 2 de 5 pacientes con diagndstico de CIE-10 R42 padecian VPPB.22 Un estudio
realizado en Alemania ha arrojado resultados similares.?
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En los estudios epidemiolégicos raras veces se investiga la epidemiologia de los trastornos especificos
asociados al vértigo/mareo. La tabla 5 muestra las frecuencias relativas de los diferentes sindromes
vertiginosos, recogidas en una clinica de neurologia especializada en vértigo y trastornos
oculomotores.

Tabla 5. Frecuencias de varios sindromes vertiginosos diagnosticados en una clinica de neurologia

especializada en vértigo y en trastornos oculomotores (17.718 pacientes) ©

Causas de vértigo Incidencia Porcentaje
(N.° de pacientes)

Vértigo posicional paroxistico benigno 3036 17,1
Vértigo postural fébico 2661 15,0
Vértigo central vestibular 2178 12,3
Migrafa vestibular 2017 11,4
Enfermedad de Meniere 1795 10,1
Neuritis vestibular (neuropatia vestibular) 1462 8,3
Vestibulopatia bilateral 1263 7.1
Paroxismo vestibular 655 3,7
Vértigo psicégeno 515 2,9
Fistula perilinfatica 93 0,5
Sindromes de vértigo indefinidos 480 2,7
Otros trastornosa® 1563 8.8
Total 17.718 100,00

1988-2012: LMU y Deutsches Zentrum fir Schwindel und Gleichgewichtsstérungen, centro especializado en mareo y vértigo.

@0tros: causas de vértigo como vértigo no vestibular asociado a enfermedades neurodegenerativas o miastenia grave.

Recorrido del paciente

El primer contacto de un paciente que padece vértigo es el médico de atencién primaria
(médico general, médico de familia). En el caso de un nuevo paciente con vértigo, el médico
general realizard pruebas clinicas estandar que incluyen la anamnesis, andlisis de sangre y el
examen fisico, con una atencién especial a las pruebas cardiacas y neurolégicas basicas.?>2*

En muchos casos el paciente se deriva a un especialista (otorrinolaringdlogo o neurdlogo, algunas
veces incluso a ambos).?" Es posible que no se acabe ahi, ya que el paciente se puede derivar,
ademas, a un centro hospitalario especializado en vértigo, donde recibir el diagndstico definitivoy
un tratamiento adecuado.

Hecho clave

El mareo/vértigo es cada
vez mas frecuente debido al
envejecimiento de la poblaciéon
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2.3 \értigo vestibular especifico: subtipos y opciones
de tratamiento

El vértigo vestibular es el mareo causado por trastornos en el sistema del equilibrio
(Figura 2). El vértigo vestibular periférico es una afeccién que afecta al oido interno o al

nervio del equilibrio. El vértigo vestibular central esta provocado por trastornos en el tronco
encefalico, el cerebelo o el cerebro.

Figura 2: Sistema vestibular con secciones ampliadas que muestran la maculay la ctpula

Conducto semicircular anterior
(Ductus semicularis anterior)

Conducto semicircular posterior

(Ductus semicularis posterior) NeRYio daleqUilibrio

(Nervio vestibular)

Ampolla membranosa
(Ampulla membranacea)

Coclea
Conducto semicircular lateral

(Ductus semicircularis lateralis)

Saculoy
utriculo
(Sacculus and
Utriculus)

Fibras nerviosas
(Neurofibrae)

\

Células sensoriales con
estereocilios (Stereociliae)

Membrana
estatocdnica
con estatoconias
(Membrana
statoconiorum
with Statoconiae)

Cupulade
lacresta
lampular(Cupula

ampullaris)( ;

Células sensorialks
con estereocilios
(Stereociliae)

Los siguientes tres trastornos vestibulares periféricos, con los tipicos sintomas y signos clinicos,

son los mas prevalentes: vértigo posicional paroxistico benigno (VPPB), enfermedad de Meniére y
neuritis vestibular.?92’

12
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Veértigo posicional paroxistico benigno (VPPB)

El VPPB es el trastorno del 6rgano del equilibrio mas frecuente y conduce a episodios
breves de vértigo giratorio (que suelen durar entre 10 y 20 segundos, nunca mas de 1
minuto). Suelen producirse repetidamente cuando los pacientes giran la cabeza de un modo

particular. Los pacientes pueden experimentar ocasionalmente sintomas asociados como
nauseas, vomitos, sudoracion y ansiedad (temor a caerse).?>2¢

Se cree que la causa mecanica subyacente del VPPB es el desprendimiento de los otolitos (cristales
de carbonato célcico) del utriculo. Los otolitos sueltos flotan en los canales del oido interno, donde
estimulan las células sensoriales. Esto provoca la transmisidn al cerebro de sefiales incorrectas de
posturas corporales, por lo que este érgano recibe una informacion contradictoria (desequilibrio
vestibular) que origina el vértigo y el nistagmo.

El diagndstico se confirma provocando mareos giratorios en los pacientes. Se les pide que giren
y coloquen la cabeza de una forma en particular, y se les observa para comprobar si desarrollan
el nistagmo tipico del VPPB. La maniobra Dix-Hallpike es la prueba habitual utilizada para
desencadenar el VPPB e identificar el lado afectado.?

El VPPB se produce principalmente en la poblacién anciana. La prevalencia de un afio aumenta del
0,5 % en pacientes de entre 18y 39 afios al 3,4 % en personas mayores de 60 afios. La incidencia
acumulada (durante toda la vida) del VPPB alcanza casi el 10 % a los 80 afios.®

El tratamiento consiste en el uso de maniobras liberadoras: El médico gira de forma rapida la

cabeza del paciente hasta diferentes posiciones para expulsar esta aglomeracién de particulas del
conducto semicircular.

De esta forma, dichas particulas dejan de provocar vértigo posicional. La primera opcién como
maniobra para el VPPB del conducto semicircular posterior son las maniobras de Epley y Semont.

La mayoria de los pacientes pueden ejecutar por si mismos estas maniobras después de una breve
clase practica.

Ambas maniobras son igual de efectivas y, tras realizarlas repetidas veces, el indice de curacion
es superior al 95 % al cabo de unos dias, tal como se demuestra en varios ensayos clinicos

y metaanalisis. El indice anual de recidiva del VPPB es aproximadamente del 15 al 30 %, y
cerca del 50 % de los pacientes sufre en algtin momento una recidiva que se puede tratar
satisfactoriamente repitiendo la misma maniobra.’?

Hecho clave

Los trastornos vestibulares
periféricos mas comunes son
VPPB, enfermedad de Meniere
y neuritis vestibular
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2.3.3
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Enfermedad de meniere

2.4

La enfermedad de Meniére es un trastorno del oido interno que se caracteriza por episodios
recurrentes y espontaneos de vértigo, pérdida de audicion, sensacion de plenitud en el

oido y acufenos. Para confirmar el diagnéstico, el lado afectado debe presentar acufenos o
sensacion de plenitud en el oido (0 ambos).?’ Las crisis de vértigo duran entre 20 minutos y
varias horas, pero no mas de 24 horas.?®

La causa mas probable de la enfermedad es el aumento de la presién del liquido del oido interno

(hidropesia endolinfatica).?® 2.4.1

La enfermedad puede ser crénica en algunos pacientes (progresiva o no progresiva),
normalmente en adultos. Aparece por término medio en la cuarta década de la vida y los
sintomas suelen comenzar entre los 20 y los 60 afios de edad. La enfermedad de Meniere afecta
en la misma proporciéon a ambos sexos,? y puede implicar los dos oidos (aprox. el 20 % de una
serie de pacientes).?

Durante las crisis agudas, el mareo giratorio y las nduseas se pueden controlar con un
medicamento antivértiginoso. Una profilaxis a largo plazo con dosis elevadas de betahistina
reduce significativamente el nimero de crisis. A los pacientes que sufren episodios frecuentes e
intensos de vértigo durante un periodo de tiempo prolongado puede ayudarlos la instilacién de
gentamicina en el oido medio para dafiar intencionadamente el érgano vestibular afectado.?'22°

Neuritis (neuronitis) vestibular

Esta afeccion suele manifestarse repentinamente en forma de vértigo giratorio intenso,

con movimiento aparente de los objetos en el campo visual, nauseas, nistagmo horizontal
espontaneo hacia el lado no afectado, desviacion de la marcha hacia el lado afectado y
tendencia a la caida hacia el lado afectado.” Los pacientes se encuentran muy mal y prefieren
permanecer inmdviles en la cama de 1 a 3 dias. Tras 1-6 semanas, la mayoria de los pacientes
ya no percibe los sintomas.>'
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La causa de este vértigo rotatorio persistente es una inflamacion del nervio del equilibrio (nervio
vestibular), desencadenada presumiblemente por una reactivacion de una infeccion por el virus
del herpes simple 1.3

El trastorno suele aparecer entre los 30 y 60 afios de edad y la distribucién por edad se
estabiliza entre los 40 y 50 afos. No se aprecia una diferencia significativa entre los sexos.?’

Si el paciente padece nduseas intensas, se debera considerar la administracion de medicacion
antivértiginosa durante los primeros 1-3 dias, para tratar los sintomas del vértigo agudo
asociados a nduseas y vomitos. No se recomienda el uso prolongado, ya que retrasa la
compensacién central.®

La monoterapia con glucocorticoides acelera de forma significativa la recuperacion de la funcién
vestibular periférica. Los ejercicios fisioterapéuticos selectivos ("rehabilitacion vestibular") aceleran
y mejoran la compensacién vestibular central del desequilibrio del tono entre el laberinto intacto
y el afectado. El beneficio terapéutico de la rehabilitacion vestibular se ha demostrado en un gran
numero de estudios. Las pruebas aparecen en varias resefias, incluida una de Cochrane.3%32

Vertigoheel® Monografia de producto Vertigoheel

Vertigoheel

Vértigo no vestibular:
subtipos y opciones de tratamiento

El vértigo no vestibular puede tener diferentes causas. Entre los desencadenantes se
encuentran enfermedades cardiovasculares como hipertension o arritmias cardiacas,
trastornos psiquiatricos (depresion, ansiedad, psicosis), medicamentos y drogas.®

Vértigo psicogeno

Los trastornos psiquidtricos pueden ir acompanados de vértigo y con mayor frecuencia de
ansiedad o trastornos depresivos.’ Si no existen antecedentes de enfermedades somaticas
que provocan vértigo, este se denomina "vértigo psicégeno primario".3

Por otra parte, el vértigo psicégeno suele estar precedido por una enfermedad organica con crisis
de vértigo/mareos, que desencadenan inseguridad mental y un trastorno de ansiedad secundario
(denominado "vértigo psicégeno secundario”).®* Un tipo especial de vértigo psicdgeno, el vértigo
postural fobico (VPF), es consecuencia de un trastorno vestibular agudo, en concreto, vértigo
paroxistico benigno (VPPB), enfermedad de Meniére o neuritis vestibular.'*3* El temor a la préxima
crisis fomenta el desarrollo del vértigo postural fobico, que a menudo persiste después del
tratamiento de la causa psiquica subyacente (por lo que se convierte en enfermedad crénica). Los
pacientes temen caerse, por lo que muchos evitan salir de casa solos, tomar el transporte publico,
ir de compras, etc.® En una unidad de mareo ambulatoria, en el grupo de edades comprendidas
entre 20y 50 afios, el VPF fue comparativamente la forma mas frecuente de mareo, con una
proporcion del 22 al 26 %.%

Como en todos los trastornos de ansiedad, la modalidad de tratamiento mds importante es la
terapia conductual. Los antidepresivos con actividad ansiolitica también proporcionan alivio.”"

Veértigo no vestibular provocado por trastornos somaticos

Muchas enfermedades somaticas, p. €j., arritmia, hipotension ortostatica, enfermedad de
Parkinson, neuropatia periférica, pueden producir vértigo/mareo. En primer lugar se debe
tratar la enfermedad somatica.®®

Un gran numero de medicamentos para enfermedades somdticas o psiquidtricas pueden
provocar vértigo, sobre todo en pacientes de edad avanzada, p. ej., antihipertensores,
benzodiacepinas, hipndticos, ansioliticos, antiepilépticos.!

Hecho clave

El vértigo no vestibular
puede tener diferentes
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Vértigo/mareo multifactorial
en personas de edad avanzada

En muchos casos, especialmente en pacientes de edad avanzada, ni siquiera los especialistas
pueden establecer un diagndstico definitivo del vértigo/mareo. Este mareo inespecifico
puede tener varias causas. Las causas presumibles incluyen cambios asociados a la edad

en la funcion de los sistemas vestibular, somatosensorial y visual, ademas de otras causas
multifactoriales que conducen a un deterioro del sistema sensorial y motor y, con ello, al
desequilibrio.

Al envejecer, en los 6rganos de las personas se producen muchos cambios relacionados con el
equilibrio. Se reduce, entre otros:

e Elndmero de neuronas del ntcleo vestibular

e Elnumero de otolitos del saculo y utriculo

e Elnumero de células ciliadas del érgano vestibular

e Elgrosor capsular medio de los husillos musculares

e Lamasa muscular (sarcopenia)

e Elndmero de mecanorreceptores articulares

e Elnumero de células de la retina

e Laflexibilidad de la lente ocular, lo que provoca dificultades de acomodaciéon

Ademas, la acumulacién de lipofuscina en las células ciliadas del sdculo y en el epitelio
pigmentario retinal humano altera su funcionamiento. Los cambios o las enfermedades
relacionados con la edad, como la polineuropatia (sobre todo en diabéticos) y cataratas o
glaucoma, también pueden contribuir al mareo.36-3’

La informacion contradictoria procedente de los diferentes sistemas de equilibrio (visual,
laberintico, cinestésico) son la causa frecuente del desequilibrio difuso, en especial en los
pacientes ancianos. Suele ser cronico y de prondstico incierto. Este tipo de mareo suele ser un
diagndstico por exclusion.

El vértigo/mareo puede deberse a varias causas, por lo que no puede tratarse solamente con los

enfoques aislados habitualmente utilizados para el tratamiento de los tipos especificos de mareo.

Por tanto, es necesario plantear un tratamiento con un modo de accién multifocal. Vertigoheel®
es un medicamento multicomponente indicado para el alivio sintomético del vértigo/mareo de
diferente etiologia.
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Vertigoheel®: Mecanismo de accion
en el vértigo de diferente etiologia

Vertigoheel® — Un medicamento natural
multicomponente y multifocal

Vertigoheel® es un medicamento multicomponente que contiene los componentes
farmacolégicamente activos Anamirta cocculus (coca de Levante), Conium maculatum
(cicuta), Ambra grisea (Ambar) y Petroleum rectificatum (aceite mineral). Los estudios
sobre el modo de accidn de Vertigoheel® sugieren una actividad multifocal que provoca
vasodilatacion de los vasos sanguineos pequefios, con la consiguiente mejora de la
microcirculacion.

Mecanismo de accion dual para mejorar la vasodilatacién e inhibir
la vasoconstriccion

El deterioro del flujo sanguineo en los vasos menores (trastornos de la microcirculacion)
tiene un papel fundamental en enfermedades como la hipertension, la arteriosclerosis
(aterosclerosis), el infarto de miocardio, la diabetes mellitus, el edemay el vértigo.

El endotelio, con sus funciones exocrina, paracrina y metabdlica, es fundamental para la
regulacion de la tensién arterial y el mantenimiento de la microcirculacién. La vasodilatacion
estd habitualmente mediada por la sefalizacién de los nucledtidos ciclicos en las células de

la musculatura lisa vascular, p.ej., a través de la estimulacién de los segundos mensajeros AMPc
y GMPc por medio de la adenilato-ciclasa (AC), la guanilato-ciclasa (GC) y las fosfodiesterasas 5
(PDE 5).%8

Los estudios in vitro realizados con cultivos celulares demuestran el mecanismo de acciéon dual de
los componentes activos de Vertigoheel® (Anamirta cocculus, Conium maculatum, Ambra grisea y
Petroleum rectificatum) sobre la adenilato-ciclasa (AC) y la fosfodiesterasa 5 (PDE 5).38 La Anamirta
cocculus induce la estimulacién de la actividad in vitro de la adenilatociclasa (AC), una enzima
ligada a la membrana que transforma la ATP en AMPc después de una activacion adecuada.

El Conium maculatum induce la inhibicidn de la actividad in vitro de la enzima fosfodiesterasa 5,
que rompe los enlaces fosfodiéster y degrada el GMPc a GMP (Figura 3).

Ademas, Vertigoheel® contrarresta la vasoconstriccion. En anillos de arteria carétida de ratas,
Vertigoheel antagonizd la vasoconstriccidn tdnica inducida por fenilefrina.®

Hecho clave

La causa del vértigo se desconoce
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Figura 3. La actividad del segundo mensajero mejora la microcirculacién vestibular3®
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La regulacion de la actividad del segundo mensajero mejora la microcirculacion
AC = Adenilato ciclasa GC = Guanilato ciclasa PDE = Fosfodiesterasa

ATP = Trifosfato de adenosina GTP =Trifosfato de guanosina AMPc = Adenosin monofosfato ciclico
GMPc = Guanosin monofosfato ciclico AMP = Adenosin monofosfato GMP = Guanosin monofosfato
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Efectos microcirculatorios de Vertigoheel® en humanos

Los efectos microcirculatorios de Vertigoheel® se establecieron en un estudio de microscopia
intravital en pacientes con vértigo leve. En este estudio se utilizé un microscopio intravital
equipado con un sistema combinado de luz reflejada/transmitida para observar la
microcirculacion en areas de la hipodermis definidas con precision. Las imagenes para la
evaluacion procedian de un sistema de generacidon y procesamiento de imagenes asistidos
por ordenador (ver figura 4).3°

En comparacién con el grupo de control, los pacientes tratados con Vertigoheel® mostraron
mejoras significativas en importantes pardmetros microcirculatorios de las dreas del test,
solo cuatro semanas después de haber iniciado la terapia.>®

Figura 4. Microcirculacién mejorada

Las imagenes tomadas con camara de alta velocidad de la microcirculacién en areas definidas
con precision, demuestran el efecto sobre la microcirculacion

A. Red vascular en el estado inicial B. Red vascular después de 12 semanas

Después de 12 semanas de tratamiento se incrementaron significativamente las tasas de flujo
eritrocitario arteriolares y venulares (Figura 4). Ademas, se observaron los siguientes

efectos favorables:

e Aumento de las uniones perfundidas de la red microvascular

e Ligero descenso del hematocrito

e Aumento de la presién parcial del oxigeno

* Aumento de la actividad vasomotora

e Aumento del nimero de leucocitos adheridos a la pared venular

e Aumento de la concentracion local de la molécula de adhesién intracelular 1 (ICAM-1)

Este estudio microscédpico intravital demuestra el efecto favorable de Vertigoheel® sobre los
parametros microcirculatorios en pacientes con vértigo leve.®

Hecho clave

Vertigoheel® mejora la
vasodilatacion en pacientes
con vértigo leve
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Tratamiento multicomponente y multifocal del vértigo

Vertigoheel® tiene 4 componentes activos.*® Estos 4 componentes activos actian sobre varios
factores clave del vértigo (ver tabla 6).

Tabla 6. Tratamiento multifocal del vértigo con Vertigoheel®

Nombre del Descripcion
componente

Anamirta cocculus Planta trepadora asidtica que contiene varias sustancias con actividad
(coca de Levante) farmacoldgica. Se usa principalmente para el tratamiento del vértigo,
la cinetosis y las nduseas.

Conium maculatum Cicuta, autéctona en Europa, Asia Occidental y Norteamérica. Contiene
(cicuta) varias sustancias con actividad farmacoldgica y propiedades sedantes y
espasmoliticas. Se utiliza para el tratamiento del vértigo originado por
el movimiento.

Ambra grisea Concrecion intestinal sélida de color gris procedente de los cachalotes.
(@mbar) Se utiliza como medicamento para tratar diferentes afecciones del
sistema nervioso, incluido el vértigo (sobre todo en pacientes de

edad avanzada).

Petroleum rectificatum | Extracto purificado de petréleo crudo con una amplia gama de
(aceite mineral) aplicaciones terapéuticas, incluidos varios trastornos nerviosos.
Es util para el tratamiento del vértigo y de la cinetosis con nduseas.
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Ventajas clinicas
(eficacia)

Numerosos estudios cientificos, entre ellos ensayos clinicos aleatorizados y estudios
observacionales que reflejan el uso en la atencién ambulatoria diaria de los pacientesy
metaanalisis de ensayos clinicos, han evaluado las ventajas clinicas de Vertigoheel® (Tabla 7).

Tabla 7. Principales estudios clinicos comparativos con Vertigoheel®

Weiser et al. 19984 betahistina Aleatorizado Equivalencia terapéutica
Doble ciego probada con betahistina.

Mejora significativa de la
calidad de vida.

Weiser et al. 20004 betahistina Observacional Equivalencia terapéutica

demostrada con betahistina.

Issing et al. 20054 Ginkgo biloba Aleatorizado Equivalencia terapéutica
Doble ciego probada con Ginkgo biloba en

el vértigo por aterosclerosis

Wolschner et al. 200144 dimenhidrinato | Observacional Equivalencia terapéutica
demostrada con

dimenhidrinato.

Resultados de los estudios
individuales confirmados

Schneider et al. 2005%° Varios Metanalisis

5.1

Vertigoheel® comparado con la betahistina

Un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado comparé la eficacia y la seguridad de
Vertigoheel® con la eficacia y la seguridad de betahistina.*'

En el ensayo participaron 119 pacientes con vértigo vestibular, incluidos vértigo rotatorio, vértigo
posicional, vértigo de altura o vértigo postconmocional o mareo vasomotor causado por una
alteracion del flujo sanguineo. Durante 42 dias, los pacientes tomaron 15 gotas de Vertigoheel®
tres veces al dia, 0 18 mg/dia de betahistina repartidos en tres dosis.

La eficacia primaria se valord segun la reduccion observada en la frecuencia, duracién e intensidad
de las crisis de vértigo, y se puntud en los dias 3, 7, 14 y 42 (Figura 6). La eficacia secundaria

se valord usando un cuestionario de calidad de vida especifico para el mareo, al inicio del
tratamientoy a los 42 dias.

Hecho clave
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Figura 5. Eficacia de Vertigoheel® frente a betahistina (grafico adaptado de Weiser 1998)*
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Se ha establecido la equivalencia terapéutica en cuanto a la eficacia entre Vertigoheel® y la
betahistina. Ambos tratamientos redujeron la frecuencia, la duraciony la intensidad de las crisis
de vértigo durante las 6 semanas de duracion del estudio (Figura 5). Mas del 90 % de los pacientes
calificaron la tolerabilidad de Vertigoheel® y la de betahistina de "buena" o "excelente". En ambos
grupos de tratamiento, mas del 70 % de los pacientes experimentaron una mejora significativa

de la calidad de vida (Figura 6).

Figura 6. Reduccion de las crisis de vértigo de diferente etiologia con Vertigoheel®
(grafico adaptado de Weiser 1998, datos a las 6 semanas)*’
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Vertigoheel® comparado con la betahistina

Dos estudios observacionales paralelos evaluaron la eficacia y tolerabilidad de Vertigoheel®
frente a la betahistina.*

Un total de 112 médicos (en su mayoria médicos generales y otorrinolaringdlogos) participd 'y
documentd los datos del tratamiento de 229 pacientes tratados con Vertigoheel® y 292 pacientes
tratados con betahistina. Los pacientes padecian vértigo vestibular periférico o central o vértigo
no vestibular.

Ambos tratamientos lograron reducciones significativas y clinicamente relevantes en la frecuencia,
la duracion y la intensidad de las crisis de vértigo. En opinién de los médicos responsables del
tratamiento, el 89 % de todos los pacientes tratados con Vertigoheel® y el 90 % de los pacientes
tratados con betahistina se sentian mucho mejor o no presentaban sintomas al acabar el
tratamiento. El cumplimiento del tratamiento por parte de los pacientes fue valorado por los
médicos como “bueno” o "muy bueno" en mas del 90 % de los que recibieron Vertigoheel® y
betahistina.

5.3

Vertigoheel® comparado con el extracto de Ginkgo biloba

Un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego y con grupos paralelos comparo el efecto
de Vertigoheel® con el del extracto de Ginkgo biloba en 170 pacientes ancianos de 60 a 80
anos de edad que padecian vértigo por aterosclerosis.*

Los pacientes recibieron 2 comprimidos de Vertigoheel® tres veces al dia, o 1 comprimido de
extracto de Ginkgo biloba mas 1 comprimido de placebo tres veces al dia durante 8 semanas.
El criterio de valoracién principal combinado evalué los cambios desde el inicio hasta la semana 6
en la calidad de vida general y la frecuencia, intensidad y duracion medias diarias de los episodios
de vértigo. La reduccién de frecuencia, intensidad y duracién se muestra mas abajo, en la figura 7.

Durante un periodo de tratamiento de 6 semanas los sintomas mejoraron en ambos grupos. La
eficacia fue calificada de "muy buena" por el 24,1 % de los pacientes del grupo de Vertigoheel®
y por el 16,0 % del grupo de Ginkgo biloba. La tolerabilidad fue calificada de "muy buena" por el
88,5 % de los pacientes del grupo de Vertigoheel® y por el 79 % del grupo de Ginkgo biloba.

Hecho clave

Vertigoheel® reduce la frecuencia,
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Figura 7. Frecuencia, duracién e intensidad medias de los episodios de vértigo evaluadas
durante seis semanas de tratamiento con Vertigoheel® o Ginkgo biloba +3
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El estudio establecid la equivalencia terapéutica de Vertigoheel® con respecto al extracto de
Ginkgo biloba en el tratamiento del vértigo asociado a la aterosclerosis.
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Vertigoheel® comparado con el dimenhidrinato

Mediante un estudio de cohortes controlado con sustancia de referencia con 774 pacientes,
se compararon la eficacia y la tolerabilidad de Vertigoheel® con la eficacia y la tolerabilidad
del dimenhidrinato en el vértigo vestibular o no vestibular de diferente etiologia.**

Los pacientes se trataron con Vertigoheel® (normalmente de 2 a 3 comprimidos tres veces al

dia) o con dimenhidrinato (en general 50 mg dos o tres veces al dia) durante un maximo de 8
semanas. La mayoria de los pacientes sufrian mareo no vestibular (mareo visual/somatosensorial
0 psicosomatico). Los sintomas eran inestabilidad y marcha vacilante, asi como tendencia

a las caidas. Un segundo grupo principal lo comprendian pacientes con vértigo vestibular

con sensacién de vértigo giratorio o postural. Se diagnosticé enfermedad de Meniere a
aproximadamente 1/3 de los pacientes.

El nimero medio de episodios de vértigo al dia, su intensidad y duracion se redujeron
significativamente en ambos grupos al final del tratamiento (aprox. en un 80 % el nimero de
crisis de vértigo y en mas del 70 % la intensidad y duracién, figura 8). Durante la primera semana
de tratamiento, aproximadamente la mitad de los pacientes refirié una mejora. Al acabar el
tratamiento, los pacientes de los dos grupos no presentaban practicamente ninguno de los
sintomas asociados, como nauseas, vémitos o sudoracion. El resultado fue calificado de "bueno"
o "excelente" por el 88 % de los pacientes de Vertigoheel® (dimenhidrinato, 87 %).

La tolerabilidad fue calificada de "buena" o "excelente" por el 99 % de los pacientes de
Vertigoheel® (dimenhidrinato, 98 %).

Figura 8. Frecuencia, duracién e intensidad medias de los episodios de vértigo evaluadas
durante un maximo de ocho semanas de tratamiento con Vertigoheel® o dimenhidrinato
(V1 visita inicial V4 visita final).

6
020783 B Vertigoheel®
5 dimenhidrinato
4
3 duracién intensidad

p=0.405 p=0414

0 (ninguna)
V1 V4 V1 V4 V1 V4

El estudio mostrd la equivalencia terapéutica entre Vertigoheel® y los productos con
dimenhidrinato en el tratamiento del mareo/vértigo de diferente etiologia.

Hecho clave
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55  Metanalisis de estudios en apoyo de la ventaja clinica de
Vertigoheel® frente a otros medicamentos antivértigo

El analisis siguiente presenta los resultados de un metanalisis de dos ensayos aleatorizados
controlados y de dos estudios observacionales de la eficacia tedrica y real y la tolerabilidad
de Vertigoheel® en comparacién con otros farmacos de uso habitual.*> El metanalisis incluye
los resultados de los estudios de Weiser et al. 1998; Issing et al. 2005; Wolschner et al. 2001
presentados mas arriba, ademas de otro estudio observacional realizado por Weiser y
Strosser 2000 (tabla 8).41-44

Tabla 8. Estudios incluidos en el metaanalisis

Estudio 1 Estudio 2 Estudio 3 Estudio 4
Weiser 19984 Issing 200543 Weiser & Strosser 2000* | Wolschner et al. 20014

Tipo de
estudio

Diseno

Referencia

Indicacion

Duracion del

tratamiento

Criterios de
respuesta

26

Estudio clinico
N =105

Doble ciego
Aleatorizado

betahistina

Vertigo of various
origins

6 semanas

Estudio clinico
N =154

Doble ciego
Aleatorizado

Ginkgo biloba

Vértigo asociado a
la aterosclerosis

8 semanas

Estudio
observacional
N=477

Abierto

betahistina

Mareo de
diferente etiologfa

8 semanas (media)

Numero, duracion e intensidad de las crisis de vértigo diarias

Estudio
observacional
N =652

Abierto

dimenhidrinato

Veértigo vestibular
y no vestibular

8 semanas
(maximo)
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En estos estudios participaron un total de 1388 pacientes; 635 de éstosse trataron con
Vertigoheel®y 753 con otro medicamento (betahistina, dimenhidrinato, extracto de Ginkgo
biloba). Los criterios de valoracion principales en todos los estudios fueron las mejoras en

el nimero, la intensidad y la duracién de las crisis diarias de vértigo/mareo. La duraciéon del
tratamiento (de 6 a 8 semanas) y las dosis se consideran similares en todos los estudios.

Los estudios diferian en cuanto a la edad de los pacientes y al nimero inicial de crisis diarias.
Las reducciones individuales se ajustaron a la media de edad y a los datos basales del estudio por
medio de un andlisis de la covarianza. Los estudios se consideraron equivalentes.

Se establecié una mejoria equivalente con Vertigoheel®y el correspondiente tratamiento de
comparacion en las tres medidas de resultado (reduccién del nimero medio, la duracidon media
y la intensidad media de los episodios, ver figura 9).

El metaanalisis confirmé los resultados de los estudios individuales, mostrando la eficacia tedrica
y realy la tolerabilidad clinicamente significativas de Vertigoheel® en pacientes con vértigo.

Figura 9. Metaanalisis de los cuatro estudios con los parametros clave numero, intensidad y
duracion de los episodios (reduccién media de la intensidad y duracion en una escala de 0 a 4)

Media de reducciones de todos los estudios

Numerode Intensidadde  Duracidon de
episodios los episodios  |os episodios

0
-1.0 I I

-2.0

-3.0

. Vertigoheel®

Control
-4.0

Hecho clave

Un metanalisis confirmo los
resultados de los estudios
individuales, mostrando resultados
positivos para Vertigoheel®
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Calidad de vida en pacientes con vértigo

Las observaciones arriba descritas corroboran los resultados de un estudio doble ciego
aleatorizado de la calidad de vida de los pacientes con vértigo/mareo agudo o crénico de
diferente etiologia.*®

Un total de 119 pacientes participaron en el ensayo y se trataron con 15 gotas de Vertigoheel®
06 mg de betahistina tres veces al dia durante 6 semanas.

La calidad de vida se evalué mediante el Cuestionario de Salud SF-36. Este cuestionario para
pacientes recoge los resultados percibidos en la calidad de vida desde el punto de vista de la
salud. Incluye las siguientes categorias:

e Funcién fisica

e Dolor corporal

e Salud general

e Vitalidad

e Funcién emocional
e Rolemocional

e Salud mental

En los dias primero y ultimo del tratamiento, los pacientes completaron el Cuestionario de

Salud SF-36. Asimismo, rellenaron un cuestionario especifico para pacientes con vértigo. Dicho
cuestionario, de cuatro categorias, registra los sintomas y la intensidad del vértigo durante
actividades especificas, los sintomas asociados al vértigo (como acufenos, cefaleas, taquicardias,
nduseas) y las limitaciones relacionadas con el vértigo para el desempefio de las actividades
diarias.

Los datos sobre la calidad de vida registrados mediante el Cuestionario de Salud SF-36 mostraron
una mejoria significativa de la salud general y mental en ambos grupos. El cuestionario dedicado
al mareo mostré en ambos grupos una mejoria de las cuatro categorias, lo cual conlleva un
cambio positivo en la calidad de vida.

Hecho clave

Vertigoheel® muestra eficacia,
buena tolerabilidad y ventajas
para la calidad de vida

Vertigoheel® Monografia de producto

5.7

Vertigoheel

Estudios observacionales con una poblacion de pacientes
de gran tamano muestran la eficacia real y la sequridad

de Vertigoheel®

Se han realizado dos estudios observacionales en una poblacién de pacientes

de gran tamafho:

Estudio 1.

En un estudio observacional, 487 médicos
de diferentes especialidades documentaron
a 3386 pacientes que padecian vértigo por
diferentes causas. La documentacién del
complejo sintomatico del vértigo se realizd
de acuerdo con el formulario de adquisicién
de datos publicado como Cuestionario de
anamnesis heurootoldgica (Neurootological
Data Evaluation-Claussen, NODEC). En un
91,9 % de los casos, el tratamiento resultd
eficaz. Se valoré como "muy bueno",
"bueno" o "satisfactorio". La tolerabilidad
de la preparacién se consideré muy buena.
Muchos pacientes tenian enfermedades
concomitantes y tomaban medicamentos
concomitantes (51,7 %).*

Estudio 2.

En un estudio de 9 meses, en 106 consultas
generalistas de Alemania, se observaron
493 pacientes hipertensos mayores de 50
afos (media 76 afos) con vértigo. Médicos
y pacientes evaluaron la eficacia real con
respecto a la mejora general de los sintomas
(escala de Likert), asi como al nimero, la
duraciény la intensidad de las crisis de
vértigo. Se notificaron mejoras clinicamente
importantes de los sintomas en el 82 % de
los sujetos. El 80 % de las crisis de vértigo
iniciales con una duracién superior a 2
minutos se redujo en la Ultima observacién
al 26 %. La mayoria de los médicos (87 %) y
de los pacientes (90 %) valoraron la eficacia
general como "muy buena" o "buena".

El tratamiento se tolerd bien.*®

En pacientes con enfermedades concomitantes, sobre todo hipertensién, Vertigoheel®

ha demostrado su eficacia y buena tolerabilidad.

5.8

Vertigoheel® en las directrices

Los estudios clinicos sobre Vertigoheel® se han estado revisando con el objeto de determinar
directrices médicas para Alemania y Espaia.

La Sociedad Alemana de Medicina General y Medicina de Familia ("Deutsche Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und Familienmedizin, DEGAM") ha emitido la Directriz S3 relativa al vértigo
agudo para la consulta del médico general.

En esta directriz se remite al metanalisis de Schneider et al., 2005 (evidencia de nivel | a).*> En un
estudio de equivalencia realizado con pacientes que padecen vértigo inespecifico se constata que
Vertigoheel® tiene la misma eficacia que la betahistina.*’

La Sociedad Espafiola de Médicos de Atencién Primara, SEMERGEN, ha recomendado
Vertigoheel® como medicamento biorregulador para el tratamiento del vértigo.>®

Vertigoheel® Monografia de producto
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Frecuencia de prescripcion y seguridad

Vertigoheel® se utiliza desde hace mas de 45 afios en Alemania y en todo el mundo para el
tratamiento del vértigo/mareo. Cada afio, los pacientes adquieren mas de 1 millén de cajas
de Vertigoheel® en Alemania, lo que lo convierte en el medicamento antivértigonoso

mas utilizado.

Numerosos estudios cientificos, incluidos ensayos clinicos aleatorizados, estudios de cohortes
controlados con sustancia de referencia y metaanalisis de ensayos clinicos, confirman el beneficio
clinicoy el alto perfil de seguridad de Vertigoheel®.4'-46.4851

Excelente tolerabilidad

e Sininteracciones farmacoldgicas conocidas

e Sin efectos sedantes

* Alta aceptacion en todas las poblaciones de pacientes estudiadas

Vertigoheel® es una excelente incorporacion al arsenal terapéutico, fiable y avalada por una
extensa evidencia que confirma su eficacia, asi como su sélido perfil de seguridad.

Por su perfil de seguridad, Vertigoheel® esta especialmente indicado para el tratamiento del
vértigo de diferente etiologia, también en pacientes ancianos y con polimedicacion.

Hecho clave

Vertigoheel® es el medicamento
mas recomendado para el
tratamiento del vértigo en
Alemania
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El vértigo y el riesgo de caidas:
un reto importante en las sociedades en
proceso de envejecimiento

El vértigo de diferente etiologia es un problema que sufre casi una de cada tres personas de
mas de 60 afios de edad’, y esta asociado a un riesgo significativo de caida.>*>*

Los pacientes ancianos tienden a reducir al maximo sus actividades diarias, por miedo a caerse
y lesionarse, lo que se traduce en un deterioro significativo de su calidad de vida.>"* Entre las
personas mayores de 65 afnos, las lesiones por caidas constituyen la causa principal de muerte
por lesion.!>¢

Las personas ancianas tienen miedo a caerse por una razén: casi un tercio de las personas mayores
de 65 afios y la mitad de las mayores de 80 aflos que viven en casa sufren, al menos, una caida al
afio. En las residencias de ancianos alemanas se producen en torno al millén de caidas al afo, lo
que afecta a uno de cada dos de sus residentes. La incidencia de las caidas es mayor en las mujeres
que en los hombres. El 10 % de las caidas provocan lesiones, el 5 % de estas implican fracturas y,
de ellas, entre el 1y el 2 % son fracturas de cadera. En 1998 hubo casi 120.000 casos de fracturas
de cadera en los hospitales alemanes (aumento anual del 4 %) y 4000 pacientes murieron por

esa causa. El 90 % de estos pacientes eran mayores de 65 afios. La mitad de los pacientes no
recuperara la movilidad anterior y el 20 % necesitara asistencia continua. En los EE.UU., se trasladé
a una residencia de ancianos al 40 % de los pacientes hospitalizados por esta causa.

La mayoria de estos pacientes (70 %) temen caidas posteriores y entre el 60y 70 % vuelven a
caerse en el plazo de 1 afo. El temor a las caidas reduce la seguridad en uno mismo, lo que a su
vez lleva a reducir las actividades cotidianas; un circulo vicioso que disminuye las capacidades
locomotoras.>>>’

Las caidas entre los ancianos se deben a numerosos factores y no a un unico trastorno médico
o déficit funcional (Tabla 9).275557

Tabla 9. Causas de las caidas debidas a la edad

Cambios e Enlentecimiento general de las e Atrofia muscular
fisiolégicos funciones corporales o Pérdida de la visién y audicidn
a(sjoi;ados 2l * Flexibilidad redgcjda del sistema e Trastornos del érgano del equilibrio
€da musculoesquelético
Enfermedades e Alteracién del flujo sanguineo cerebral e Trastornos de la sensibilidad

e Disfuncién cerebral e Paralisis

e Arritmias cardiacas e Enfermedad de Parkinson

e Vértigo vestibulary no vestibular e Enfermedades del sistema

musculoesquelético

Tiempos de e Deterioro cognitivo e Disminucion de la conciencia
reaccion mayores | « pisminucion de la conciencia de riesgos
situacional e Rarezas

e Juicios erréneos

Las intervenciones dirigidas a la prevencion de las caidas incluyen la psicoterapia (animar al
paciente), los ejercicios para la rehabilitacion del equilibrio, el tratamiento de una posible
enfermedad organica subyacente, el uso de tratamientos farmacoldgicos sintomaticos, incluida
la comprobacién de la medicacion de los pacientes que presenten mareo como reaccién adversa,
y ayudas para caminar o prevencién pasiva con protectores de cadera.> %57
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8.1

Informacion del producto Vertigoheel®

Indicaciones y uso

Vértigo/mareo de diferente etiologia, deterioro cognitivo leve (DCL), como falta de concentracion
y olvidos frecuentes.

8.2

Posologia y administracion
Sino se prescribe otra dosis:

Comprimidos Vertigoheel®

Adultos (y ninos a partir de los 12 aios de edad)

Posologia habitual 1 comprimido 3 veces al dia

Posologia aguda o inicial 1 comprimido cada 1/2-1 h hasta un maximo de 12 veces al dia;
posteriormente, continuar con la dosis habitual

Forma de administracion | Preferiblemente dejar disolver el comprimido en la boca y tragarlo
después. A los nifos se les puede dar el comprimido triturado con un
poco de agua. Este medicamento no se debe tomar con las comidas.

Vertigoheel® Gotas Orales

Adultos (y nifios a partir de los 12 afios de edad)

Posologia habitual 10 gotas 3 veces al dia
Posologia aguda o inicial 10 gotas cada 1/2-1 hora, hasta un maximo de 12 veces al dia

Forma de administracion | Este medicamento no se debe tomar con las comidas. Para nifos,
anada las gotas enuna pequena cantidad de agua.

Ampollas Vertigoheel®

Adultos (y nifios a partir de los 12 afios de edad)

Posologia habitual 1 ampolla de 1 a 3 veces por semana
Posologia aguda o inicial 1 ampolla al dia

Forma de administracion | La solucién para inyeccion Vertigoheel® se puede administrar por
vias.c,id.,imoi.v.
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9 |dentificacion de pacientes aptos para el
tratamiento con Vertigoheel®

Con frecuencia, es dificil determinar el diagnéstico definitivo de vértigo y requiere mucho
tiempo o exdmenes muy especificos (Figura 10). Es importante ofrecer al paciente un
tratamiento no sedante que no tenga efectos negativos sobre la compensacién central.

Asimismo, se debe evitar el desarrollo de una "memoria del vértigo", iniciando lo antes posible
el tratamiento adecuado.?® Si se ha determinado el diagndstico y se dispone de un tratamiento

especifico (farmacoldgico o fisioterapéutico), Vertigoheel® puede ser un medicamento adyuvante.

Figura 10. Pruebas clinicas e identificacién de pacientes adecuados para el tratamiento con

Vertigoheel®

Presentacion

Evaluacion clinica

Diagndstico de la
causa subyacente

Tratamiento

Revision e informe

Hecho clave

Diagndstico
establecido

Tratamiento con
medicamento
especifico de la
indicacién o continuar
con Vertigoheel®

Vertigoheel® se puede tomar si
se desconoce la causa del vértigo
y como tratamiento adyuvante
después del diagnostico

El paciente
se presenta con
vértigo crénico

Anamnesis y examen
conductual

Imposibilidad
de determinar el
diagndstico

Iniciar el tratamiento
con Vertigoheel®

Continuar con
Vertigoheel®

Vigilancia continua
de los efectos del
tratamiento y ajuste
del mismo en caso
necesario
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El primer contacto para un paciente con vértigo o mareo es el farmacéutico o el médico de familia.
El farmacéutico puede recomendar inmediatamente Vertigoheel® como tratamiento sintomatico.
No obstante, deberd derivar al paciente a un médico de atencidn primaria (probablemente a un
médico general/ de familia) para que diagnostique el tipo de vértigo, sobre todo porque el vértigo
puede ser sintoma de una enfermedad grave potencialmente mortal (p. ]., lesién cerebral), lo que
deberd descartarse. A fin de obtener un diagndstico definitivo, el médico general realizard una
evaluacion clinica. En mas del 50 % de los casos, el médico general no podra emitir un diagndstico
definitivo.>® Es importante recordar que el vértigo es un sintomay no un diagndstico. El médico
podria iniciar inmediatamente el tratamiento con Vertigoheel® (o continuar el tratamiento con
Vertigoheel® iniciado por el farmacéutico) mientras examina al paciente.

e Siel médico de familia logra determinar un diagndstico, se debera administrar un tratamiento
especifico para la indicacion y Vertigoheel® se podra seguir administrando como medicamento
coadyuvante hasta que se haya resuelto el problema.

e Siel médico de familia no puede determinar un diagndstico, generalmente el paciente se
debera derivar a un especialista, p. €j., otorrinolaringdélogo o neurdlogo, (o a una clinica del
vértigo).

Como se ha indicado arriba, en la mayoria de los casos el médico general no podra emitir un
diagndstico, y el vértigo se debera identificar como "vértigo no diagnosticado" (a diferencia
del "vértigo idiopatico"). Muchos médicos que no logran dar un diagndstico, pero que han
descartado otras enfermedades graves, atribuyen el vértigo a la edad del paciente y con
frecuencia no tratan al paciente.

Vertigoheel® es una buena opcién, y los pacientes pueden tomarlo hasta visitar a un
especialista que:

e Logre establecer un diagndstico y administrar un tratamiento especifico (si lo hay) para el tipo
de vértigo correspondiente, que también puede ser un tratamiento no farmacoldgico, como
la fisioterapia. Vertigoheel® se podra seguir administrando como medicamento coadyuvante
hasta que se haya resuelto el problema. Si se emite un diagndstico especifico, pero no hay
ningun tratamiento disponible, se podra utilizar Vertigoheel®.

* No logre establecer un diagndstico, pero descarte otras enfermedades graves. En este caso se
podra seguir administrando Vertigoheel®.

Ademas, el especialista tiene la opcidn de derivar a una clinica del vértigo al paciente, que podra
seguir tomando Vertigoheel®.

Si la clinica del vértigo:

e No puede determinar un diagndstico, este vértigo se podra definitivamente designar como
"vértigo idiopatico" y el paciente podra utilizar Vertigoheel®.

e Logra emitir un diagndstico, se deberd administrar un tratamiento especifico (si lo hay) para
el vértigo de que se trate y se podra administrar Vertigoheel® como medicamento adyuvante
hasta resolver el problema. Si se emite un diagnostico especifico, pero no hay ningun
tratamiento disponible, se podra utilizar Vertigoheel®.
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10  Caso clinico

Paciente joven con neuritis vestibular

Analisis del caso y diagndstico
e Trabajador de almacén, vardn, 42 afios
e \eértigo giratorio intenso agudo
e Tras un diagndstico exhaustivo, se confirmé una neuritis vestibular izquierda

1 Tratamiento a corto plazo

e 5 dias: Glucocorticoides intravenosos (250 mg/d) y después
tratamiento oral

2 Tratamiento a largo plazo
Ejercicios de equilibrio durante todo el tratamiento
Adicionalmente:

e 2 semanas: 3 veces al dia 1 comprimido de dimenhidrinato
(40 mq) / Cinarizina (20 mg)

vértigo giratorio persistio

(8 Semanas) ..................................................................................................................................................................

— Reacciones adversas: nduseas y cefaleas
—ijSintomas de vértigo continuos y persistentes!!

3 Se cambid la medicacion a Vertigoheel® (3 veces al dia 1 comprimido)

¢ Al cabo de 4 semanas:

(3 meses)

¢ Al cabo de otras 4 semanas:
reincorporacion gradual al trabajo

* Al cobo de 3 meses:
Ausencia completa de sintomas

Hecho clave

Vertigoheel® resolvié los sintomas
del vértigo en un trabajador

de almacén de 42 afios,
permitiéndole volver al trabajo

Vertigoheel® Monografia de producto

¢ 4 semanas: cambio a betahistina 3 veces al dia 1 comprimido de 12 mg
* 2 semanas: aumento a 3 veces al dia 1 comprimido de 24 mg, dado que el

mejora del vértigo, mayor resistencia para las tareas cotidianas

Ninguna reaccion adversa durante el tratamiento con Vertigoheel®
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Resumen 12

Vertigoheel® es un medicamento utilizado desde hace décadas para el tratamiento del
vértigo/mareo de diferente etiologia.

Vertigoheel® es un medicamento multicomponente y multifocal que contiene los componentes
farmacoldégicamente activos Anamirta cocculus, Conium maculatum, Ambra grisea y Petroleum
rectificatum.

Los estudios sobre el mecanismo de accidn de Vertigoheel® sugieren que posee una actividad
multifocal con efecto sobre las vias de sefalizacidn de las células musculares lisas vasculares,
lo que influye en la autorregulacién de los vasos pequenos.

Los estudios in vitro realizados con cultivos celulares demuestran el mecanismo de accién dual
de los componentes activos de Vertigoheel® sobre la adenilato-ciclasa (AC) y la fosfodiesterasa
5 (PDE 5), lo cual favorece la vasodilatacién.

Vertigoheel® es efectivo y seguro en el tratamiento del vértigo/mareo de diferente etiologia,

tal como lo demuestran numerosos estudios cientificos, incluidos ensayos clinicos aleatorizados,
estudios observacionales que reflejan el uso en la atencidon ambulatoria diaria de los pacientesy
metaanalisis de los ensayos clinicos. La equivalencia terapéutica del efecto de Vertigoheel® se ha
establecido en ensayos clinicos frente a otros tratamientos existentes (betahistina, dimenhidrinato
y extracto de Ginkgo biloba).

El tratamiento de los pacientes con vértigo crénico se esta convirtiendo en un reto clinico,
donde los médicos valoran especialmente el alto perfil de seguridad de este medicamento
multicomponente. La ausencia de interacciones conocidas entre Vertigoheel® y otros farmacos
supone una ventaja fundamental en el tratamiento de pacientes de edad avanzada, que suelen
necesitar varios medicamentos para el tratamiento de enfermedades crdnicas.

Vertigoheel® Monografia de producto

Vertigoheel

Resumen de las
caracteristicas de Vertigoheel®

Pastillas e Gotas orales ¢ Solucién inyeccién

Composicion: Pastillas: 1 pastilla (301,5 mg) contiene: Principio activo: Ambra grisea D6 30,0 mg, Anamirta
cocculus D4 210.0 mg, Conium maculatum D3 30,0 mg, Petroleum rectificatum D8 30,0 mg. Excipientes:
Magnesium stearate 1,5 mg. Contiene lactosa. Gotas orales: 100 g contienen: Ambra grisea D6 10,0 g,
Anamirta cocculus D4 70,0 g, Conium maculatum D3 10,0 g, Petroleum rectificatum D8 10,0 g. Excipientes:
Contiene 35 vol.-% alcohol. Solucién inyeccion: 1 ampolla (1,1 g) contiene: Principio activo: Ambra grisea
D5 1,1 mg, Conium maculatum D2 1,1 mg, Petroleum rectificatum D7 1,1 mg, Anamirta cocculus D3 7,7 mg.
Excipientes: Cloruro sédico 6,7 mg, agua para inyecciones 1089,0 mg.

Indicaciones: Pastillas, gotas orales, solucion inyeccion: Vértigo/mareos de varios origenes; impedimento
cognitivo leve como falta de concentracion y memoria.

Contraindicaciones: Pastillas, gotas orales: Alergia conocida (hipersensibilidad) a uno o mas ingredientes.

Aviso especial y precauciones de uso especiales: Pastillas: Los pacientes con problemas hereditarios

poco comunes como intolerancia a la galactosa, deficiencia laptasa de Lapp, o mala absorcién de glucosa-
galactosa no deberian tomar este producto. Gotas orales: Este producto contiene 35 vol.-% etanol (alcohol).
Solucién inyecciéon: Ninguna.

Efectos secundarios: Pastillas, solucién de inyeccion: Como todos los medicamentos, las medicinas
homeopaticas puede causar efector secundarios. En casos aislados se han registrado alergias de la piel
transitorias. La frecuencia de estos efectos secundarios no es conocida. Gotas orales: Como todos los
medicamentos, las medicinas homeopaticas puede causar efector secundarios. En casos aislados se han
registrado sintomas transitorios de problemas gastrointestinales y nauseas. La frecuencia de estos efectos
secundarios no es conocida.

Interacciones con otros medicamentos: Pastillas, gotas orales, solucion inyeccion: No se ha registrado
ninguna interaccién y no se espera ninguna debido a las diluciones homeopéticas.

Embarazo y lactancia: Pastillas, gotas orales, solucién inyeccién: No hay informacién clinica para el
embarazoy la lactancia en este producto. Las diluciones homeopaticas de las sustancias presentes en este
medicamento no se han registrado como téxicas durante el embarazo y la lactancia. No se han registrado
efectos adversos.

Efectos en la habilidad de conducir y utilizar maquinaria: Pastillas, gotas orales, solucién inyeccién: No
se han registrado efectos en la habilidad de conducir y utilizar maquinaria, y no se esperan ningunos debido
a las diluciones homeopaticas.

Dosis: Pastillas: Dosis estandar: Adultos (y nifos de 12 aflos y mayores): 1 pastilla 3 veces al dia. Dosis inicial
o alta: Adultos (y nifos de 12 aflos y mayores): 1 pastilla cada media hora o cada hora, hasta 12 veces al dia,
y después continuar con dosis estandar. Método de administracion: Preferiblemente permita que la pastilla
se disuelva en la boca y después trague. Para los nifos puede aplastar la pastilla y afadir un poco de agua.
Este medicamento no debe tomarse con comida. Gotas orales: Dosis estandar: Adultos (y nifios de 12 afos
y mayores): 10 gotas 3 veces al dia. Dosis inicial o alta: Adultos (y nifos de 12 aflos y mayores): 10 gotas
cada media hora o cada hora, hasta 12 veces al dia y después continuar con dosis estandar. Método de
administraciéon: Este medicamento no debe tomarse con comida. Para los nifos afiada pastilla en un poco
de agua. Solucién inyecciéon: Dosis estandar: Adultos (y niflos de 12 afios y mayores): 1 ampollade 1a 3
veces a la semana. Dosis inicial o alta: Adultos (y nifios de 12 afios y mayores): 1 ampolla al diay después
continUe con la dosis estdndar. Método de administracion: Vertigoheel®, la solucion para la inyeccion puede
administrarse porvias.c.,i.d., i.m.oi.v.

Sobredosis: Pastillas, gotas orales, solucion inyeccion: No se ha registrado ningun caso de sobredosis y no
se espera ninguna debido a las diluciones homeopaticas.

Tamano de paquete: Pastillas (9754): Los paquetes contienen 50, 100y 250 pastillas. Gotas orales (9809):
Los paquetes contienen 30 mly 100 ml. Solucion de inyeccidn (8562): Los paquetes contienen 5, 10, 50 y
100 ampollas de 1,1 mg cada una.

Esta carpeta contiene informacion Util sobre la salud basada en datos cientificos. Su propdsito es meramente informativo. La informacién o
las recomendaciones terapéuticas no constituyen un tratamiento especifico de ninguin caso concreto. No sustituyen las recomendaciones
terapéuticas del médico responsable del tratamiento u otro profesional sanitario cualificado. Heel no se hace responsable de ningtin dafio
o perjuicio derivado o presuntamente derivado, directa o indirectamente, de la informacién proporcionada en el presente folleto.

Tenga en cuenta que los nombres de los medicamentos, las indicaciones o las férmulas pueden variar seguin el pais, y que los prospectos
del envase pueden proporcionar informacién especifica del pais.
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