Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Betahistyna Bluefish, 8 mg, tabletki
Betahistyna Bluefish, 16 mg, tabletki
Betahistyna Bluefish, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrodcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Betahistyna Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Betahistyna Bluefish
Jak przyjmowac¢ lek Betahistyna Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Betahistyna Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betahistyna Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng, zawartg w leku Betahistyna Bluefish, jest betahistyny dichlorowodorek. Ten lek

zwany jest ,,analogiem histaminy”. Lek jest stosowany w leczeniu:

Objawow choroby Méniere’a, takich, jak zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szumy uszne,

utrata stuchu z towarzyszacymi nudno$ciami, zaburzeniami stuchu i (lub) bélem gltowy:

. zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (uczucie wirowania). Lek poprawia przeptyw krwi
w uchu wewnetrznym. Powoduje to obnizenie zwigkszonego ci$nienia.

° Szumy uszne,

. utrata stuchu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Betahistyna Bluefish

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Betahistyna Bluefish

- jesli pacjent ma uczulenie na betahistyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi, spowodowane guzem nadnerczy (guz
chromochtonny nadnerczy).

Nie wolno stosowac¢ tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z tych dolegliwosci. Przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Betahistyna Bluefish nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Betahistyna Bluefish nalezy oméwic to z lekarzem.



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Betahistyna Bluefish nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

- jesli pacjent ma wrzod zotadka (wrzod trawienny);

- jesli pacjent ma astme oskrzelows.

Nie wolno stosowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z tych dolegliwosci (lub
pacjent nie jest tego pewny). Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Betahistyna Bluefish nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta. Moze by¢ konieczne doktadne kontrolowanie Stanu pacjenta
podczas stosowania leku Betahistyna Bluefish.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Betahistyna Bluefish u dzieci.

Lek Betahistyna Bluefish a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek

Z ponizszych lekow:

o Leki przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) zmniejszy¢ dziatanie leku Betahistyna
Bluefish. Réwniez lek Betahistyna Bluefish moze zmniejszy¢ dziatanie lekow
przeciwhistaminowych.

° Inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO), stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.
Moga one nasila¢ dziatanie leku Betahistyna Bluefish.

Betahistyna Bluefish z jedzeniem i piciem

Lek Betahistyna Bluefish mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze, lek Betahistyna
Bluefish moze powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (patrz punkt 4). Przyjmowanie leku
Betahistyna Bluefish z jedzeniem moze poméc zmniejszy¢ dolegliwo$ci zotgdkowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Betahistyna Bluefish wptywa na nienarodzone dziecko:

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna przerwac
przyjmowanie leku Betahistyna Bluefish i zwrocié sie do lekarza.

- Nie wolno przyjmowac leku Betahistyna Bluefish w czasie cigzy, chyba, ze zezwoli na to
lekarz.

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka matki.
- Nie wolno karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Betahistyna Bluefish, chyba, ze zezwoli
na to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Betahistyna Bluefish wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
oraz obstugiwanie narzg¢dzi i maszyn. Jednak nalezy pamigtac, ze choroby, ktore sg leczone lekiem
Betahistyna Bluefish (zawroty gtowy, szumy uszne i utrata stuchu towarzyszace chorobie Méniere’a)
moga powodowac uczucie wirowania i nudnos$ci, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.



3. Jak przyjmowa¢ lek Betahistyna Bluefish

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz dostosuje dawke indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

- Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta.
- Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku. Moze uplyna¢ pewien czas, aby lek zaczat dziatac.

Jak stosowacé lek Betahistyna Bluefish

- Potkna¢ tabletke, popijajac woda.

- Tabletke mozna przyjmowac z jedzeniem lub po jedzeniu. Jednakze, lek Betahistyna Bluefish
moze powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie
leku Betahistyna Bluefish z jedzeniem moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotgdkowe.

lle leku Betahistyna Bluefish nalezy przyjmowa¢

Zwykle zalecana dawka to:

Tabletki, 8 mg: jedna lub dwie tabletki, 3 razy na dobg.

Tabletki, 16 mg: potowa tabletki lub jedna tabletka, 3 razy na dobg.

Zawsze nalezy stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza, poniewaz lekarz moze dostosowac dawke.

Jesli pacjent przyjmuje wigcej niz jedng tabletke na dobe, przyjmowanie tabletek nalezy roztozy¢
roOwnomiernie w ciggu dnia.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to mie¢ pewnos¢, ze
stata ilo$¢ leku znajduje si¢ w organizmie. Przyjmowanie tabletek o tej samej porze pomoze rowniez
pamieta¢ o zazywaniu tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Betahistyna Bluefish
Jesli pacjent przyjat zbyt wiele tabletek leku Betahistyna Bluefish, moga wystgpi¢ nudnos$ci, sennos¢
lub bole brzucha. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Betahistyna Bluefish
Jesli pacjent zapomi przyjac tabletke, nalezy poming¢ t¢ dawke. Nalezy poczeka¢ do czasu przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Betahistyna Bluefish
Nie wolno przerywac przyjmowania leku bez porozumienia z lekarzem, nawet jesli pacjent poczuje si¢
lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje alergiczne

Jesli wystgpi reakcja alergiczna (czesto$¢ nieznana), nalezy przerwaé przyjmowanie leku Betahistyna
Bluefish i skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ niezwlocznie do najblizszego szpitala. Objawy
moga obejmowac:

- czerwong lub grudkowatg wysypke skorng lub stan zapalny skory ze swigdem,

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub szyi,



- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi,
- utrate Swiadomosci,
- trudnosci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane mogg obejmowaé:

Czesto (moga wystapic nie wigcej nizu 1 na 10 oséb):
- bol glowy,

- nudnosci,

- niestrawnos¢.

Nieznane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- tagodne dolegliwosci zotadkowe, takie jak: wymioty, bole brzucha, wzdgcia i gazy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Betahistyna Bluefish
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betahistyna Bluefish

- Substancja czynna leku jest 8 mg, 16 mg i 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), mannitol
(E 421), krzemionka koloidalna bezwodna i talk.

Jak wyglada lek Betahistyna Bluefish i co zawiera opakowanie

8 mg: biate, okragle, ptaskie, niepowlekane tabletki o rozmiarach 6,9 mm — 7,1 mm, gtadkie po obu
stronach.

16 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki o rozmiarach 8,6 mm — 8,8 mm,
z wyttoczonym rowkiem dzielagcym po jednej stronie oraz oznakowaniem ,,I” po obu stronach rowka
dzielgcego i gladkie po drugiej stronie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

24 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki o rozmiarach 9,9 mm — 10,1 mm,
z wyttoczonym rowkiem dzielagcym po jednej stronie oraz oznakowaniem ,,II” po obu stronach rowka
dzielacego i gtadkie po drugiej stronie.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium: 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Sztokholm

Szwecja

Wytworca/Importer
Bluefish Pharmaceuticals AB
Givlegatan 22

113 30 Sztokholm

Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego

Portugalia (RMS) Beta-histina Bluefish

Polska Betahistyna Bluefish

Hiszpania Betahistina Bluefish 8mg/ 16mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021



