Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Betaserc
24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

—  Nalezy zwro6ci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

—  Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Betaserc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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e g0 stosuje

Co to jest lek Betaserc
Lek Betaserc zawiera betahistyne. Betaserc jest rodzajem leku o nazwie ,,analog histaminy”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Betaserc

Lek Betaserc jest stosowany w leczeniu choroby Meniere'a charakteryzujacej si¢ nastepujacymi
objawami:

—  zawroty glowy (z nudnos$ciami, wymiotami)

—  postepujaca utrata stuchu

- Szumy uszne.

W objawowym leczeniu zawrotow glowy pochodzenia przedsionkowego.

Jak dziala lek Betaserc
Lek Betaserc dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewngtrznym. Powoduje to obnizenie
zwickszonego cisnienia.

2. Informacje wazne jeciem leku Betaserc

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Betaserc

e  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Betaserc (wymienione w punkcie 6)

e  jesli lekarz stwierdzit u pacjenta wystgpowanie guza rdzenia nadnerczy (,,guz chromochtonny
nadnerczy”).

Nie nalezy zazywac¢ leku Betaserc, jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen. W

przypadku watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku

Betaserc.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Betaserc nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e kiedykolwiek wystepowaly wrzody zotadka

e  wystepuje astma oskrzelowa.

Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen (lub pojawity si¢ watpliwosci), nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Betaserc. Lekarz moze chcie¢
doktadnie kontrolowa¢ pacjenta podczas stosowania leku Betaserc.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Betaserc u oso6b w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i lek Betaserc

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, wlaczajac leki wydawane bez recepty i leki ziotowe.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

ponizszych lekow:

e  przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) wptywacé na dziatanie leku Betaserc. Lek Betaserc
moze rdwniez zmniejszac dziatanie lekow przeciwhistaminowych.

e Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Moga one nasila¢ dziatanie leku Betaserc.

Jesli pacjenta dotyczy ktores z powyzszych stwierdzen (lub pojawity si¢ watpliwosci), nalezy

porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Betaserc.

Lek Betaserc z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac¢ lek Betaserc z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betaserc moze
powodowac tagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Betaserc
z jedzeniem moze pomoéc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie wiadomo czy lek Betaserc wptywa na ptod:

e Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Betaserc i poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w
cigzy lub podejrzewa cigzg.

e Nie nalezy przyjmowac¢ leku Betaserc w przypadku ciazy, chyba ze lekarz zadecyduje, Ze jest to
konieczne.

Nie wiadomo czy lek Betaserc przenika do mleka kobiet karmigcych:
e Nie nalezy karmi¢ piersiag w przypadku przyjmowania leku Betaserc, chyba ze zezwoli na to
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Betaserc wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstuge
narzedzi i maszyn.

Jednak nalezy pamigtac, ze choroby, ktore sa leczone betahistyna (choroba Meniere’a i zawroty
glowy) moga powodowac uczucie wirowania oraz nudnosci i moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

3.  Jak przyjmowac¢ lek Betaserc

Lek Betaserc nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta.

e Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebna pewna ilo$¢ czasu, aby lek zaczat
dziatacé.



Jak przyjmowac¢ lek

e  Potknac tabletke i popi¢ woda.

e  Mozna przyjmowac tabletke z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betaserc moze
powodowac tagodne dolegliwo$ci zotagdkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku
Betaserc z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Ile leku przyjmowa¢é
Lek Betaserc jest dostepny w dwoch mocach: 8 mg i 24 mg. Zwykle stosowana dawka to:
e  Betaserc, 24 mg - jedna tabletka dwa razy na dobe.

W przypadku przyjmowania wigcej niz jednej tabletki na dobg, nalezy roztozy¢ zazywanie leku
roOwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.
Nalezy starac si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze dnia. Zapewni to statg ilos¢ leku w
organizmie. Przyjmowanie leku o tej samej porze pomoze rowniez pamigtac, zeby go zazyc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Betaserc

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Betaserc niz zalecono mogg wystapi¢ nudnos$ci, sennos¢
lub bole brzucha. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Betaserc

e Jesli pominieto dawke leku Betaserc, nalezy przyjac¢ kolejng dawke o ustalonej porze.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Betaserc
Nie nalezy przerywa¢ zazywania leku Betaserc bez porozumienia z lekarzem nawet, jesli wystapi
poprawa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Betaserc moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Po zazyciu tego leku moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Reakcje alergiczne

Jesli wystapita reakcja alergiczna, nalezy przesta¢ przyjmowac lek Betaserc i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Objawy moga by¢ nastepujace:
e czerwona lub grudkowata wysypka skorna lub stan zapalny skory ze §wiadem

e  obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi

e  obnizenie ci$nienia krwi

e  utrata Swiadomosci

e trudnosci w oddychaniu.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Betaserc, natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
udac¢ sie¢ do szpitala w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawéw.

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (wystgpujace u mniej niz 1 oséb na 10):
e nudnosci

e  zaburzenia trawienia

e bole glowy.

Inne dzialania niepozadane, ktére byly zglaszane w czasie przyjmowania leku Betaserc
e Lagodne dolegliwosci zotadkowe takie jak: wymioty, bole Zotadka i jelit, wzdecia 1 gazy.
Przyjmowanie leku Betaserc z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

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

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betaserc

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Betaserc po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Betaserc

e Substancjg czynng leku jest 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

e  Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E 421), kwas cytrynowy
jednowodny, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.

Jak wyglada lek Betaserc i co zawiera opakowanie

Lek Betaserc o zawarto$ci 24 mg betahistyny dichlorowodorku wystepuje w postaci okragtych,
dwuwypuktych, podzielnych, biatych do prawie biatych tabletek ze $cietymi krawedziami. Maja
wymiar 10 mm i wyttoczone ,,289” na jednej stronie tabletki po obu stronach linii podziatu. Linia
podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Lek Betaserc, 24 mg jest dostepny w opakowaniach po 20 lub 60 tabletek, pakowanych w blistry
PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lizbona

Portugalia

Wytwérca:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu dit “Maillard”

01400 Chatillon Sur Chalaronne
Francja



Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.odz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Portugalii, kraju eksportu: 5304381
Numer pozwolenia na import rownolegly: 277/19

Data zatwierdzenia ulotki: 27.06.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



