Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Betahistinum 123ratio, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1. Co to jest lek Betahistinum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Betahistinum 123ratio jest lekiem stosowanym w leczeniu objawow choroby Méniére’a, takich jak
zawroty glowy, dzwonienie w uszach, utrata stuchu i nudnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistinum 123ratio

Kiedy nie stosowa¢ leku Betahistinum 123ratio

* jesli pacjent ma alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

* jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny, rzadki przypadek nowotworu gruczotu nadnercza

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Betahistinum 123ratio nalezy zwréci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty

* jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka lub pacjent przebyt chorobg wrzodowa
zotadka

* upacjentdOw z astma

* jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje ciaze

* jesli pacjentka karmi piersia

» jesli u pacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka skorna lub niezyt nosa pochodzenia alergicznego,
poniewaz objawy te moga ulec zaostrzeniu.

* jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen powinien on zapytaé lekarza

czy moze przyjmowac betahistyne.
Te grupy pacjentow powinny pozostawac pod kontrolg lekarza podczas leczenia.




Dzieci i mtodziez
Betahistyna w postaci tabletek nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Inne leki i Betahistinum 123ratio

Pojecie interakcja oznacza, ze leki lub substancje moga wplywaé wzajemnie na swoje dziatania lub
dziatania niepozadane, gdy sa przyjmowane jednoczesnie.

Dotychczas nie zaobserwowano interakcji betahistyny z innymi lekami.

Jest mozliwe, Ze betahistyna wptywa na skuteczno$¢ lekow przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe sa stosowane w szczegdlnosci w leczeniu alergii, takich jak, katar sienny

1 w chorobie lokomocyjnej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli pacjent stosuje leki
przeciwhistaminowe (leki przeciw objawom alergii) w tym samym czasie.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
Moga one zwigkszy¢ ekspozycje na betahistyng. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent stosuje inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona)
w tym samym czasie co betahistyne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac betahistyny jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz zadecyduje, Ze jest to
absolutnie konieczne. Nalezy zapytac swojego lekarza o rade.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania betahistyny chyba ze zalecit to lekarz. Nie wiadomo,
czy betahistyna przenika do mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Betahistyna moze powodowac senno$¢. Jesli wystapi takie dziatanie niepozadane nalezy unikac
wykonywania czynnos$ci wymagajacych koncentracji, takich jak prowadzenie pojazdow lub
obstugiwanie maszyn. Jesli pacjent nie jest pewny czy betahistyna dziala negatywnie na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Betahistinum 123ratio zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych

cukréw, to przed przyjeciem leku, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Betahistinum 123ratio

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli
Jedna tabletka lub polowa tabletki dwa razy na dobe.

Moze uptyna¢ kilka tygodni zanim zaobserwuje si¢ poprawe.

Jak przyjmowa¢ lek
Tabletki najlepiej przyjmowaé w czasie positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betahistinum 123ratio

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawami przedawkowania betahistyny sa nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, zaburzenia
koordynacji, a w przypadku wigkszych dawek — drgawki.



Pominigcie zastosowania leku Betahistinum 123ratio

Nalezy poczeka¢ az nadejdzie pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie pytan zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Nastepujace cigzkie dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia betahistyna:

. reakcje alergiczne, takie jak: obrzek twarzy, warg, jezyka lub szyi. Moze to powodowac
trudnos$ci w oddychaniu.
. czerwona wysypka, stan zapalny i swedzenie skory

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych nalezy przerwac leczenie i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
* bol glowy,
* nudnosci, niestrawno$¢.

Inne dziatania niepozadane:

Okazjonalna sennos¢, $wiad, wysypka, pokrzywka, tagodne dolegliwos$ci zotadkowe, takie jak
wymioty, bole brzucha i wzdgcia. Przyjmowanie Betahistinum 123ratio z jedzeniem moze zmniejszy¢
problemy Zotadkowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Betahistinum 123ratio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po “Nie
stosowac po” lub ,,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Betahistinum 123ratio 24 mg, nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w suchym miejscu
w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Betahistinum 123ratio 24 mg

Substancja czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

Inne sktadniki leku to: powidon K90, mikrokrystaliczna celuloza, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A) i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Betahistinum 123ratio i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biata, okragta, dwuwypukla tabletka z rowkiem dzielacym po jednej

stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Dostepne sa wielko$ci opakowan 20, 30, 40, 50, 60, 100 tabletek w blistrach w opakowaniu
zewngtrznym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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