Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
EMPERIN, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodginnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jdi u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepgdane niewymienione w tej ulotce, natgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek EMPERIN i w jakim celuegijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku EMPERIN
Jak stosowalek EMPERIN

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek EMPERIN

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ookrwnE

1. Co to jest lek EMPERIN i w jakim celu sie go stosuje

EMPERIN jest lekiem stosowanym w leczeniu objaw@spotu Méniére’a, takich jak zawroty
gtowy, ,,dzwonienie” w uszach i utrata stuchu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMPERIN

Kiedy nie stosow& leku EMPERIN:

e jesli pacjent ma uczuleniea betahistyg lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego lek
(wymienionych w punkcie 6)
* jesli u pacjenta wysipuje rzadki guz nadnerczfphaeochromocytoma

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku EMPERIN nayeomowi to z lekarzem:

» jesli u pacjenta wysfpuje lub wysgpowato w przeszkei owrzodzeniezotadka (wrzod trawienny)

» jesli pacjent maastng oskrzelovy

» jesli u pacjenta wysfpuje pokrzywka, wysypka skorna lub zapalenie bidagowej nosa
pochodzenia alergicznego, ponievzazywanie leku mae te objawy nasii

« jesli pacjent ma niskie énienie ttnicze krwi.

Jeli u pacjenta wysipuje ktérykolwiek z powyszych standw, pacjent powinien zagytekarza, czy
moze przyjmowa lek EMPERIN.
Te grupy pacjentow powinny byod kontrod lekarzaw trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Betahistyna nie jest zalecana do stosowania uidzidodziezy w wieku ponkej 18 lat ze



wzgledu na brak danych dotygzych bezpieczastwa i skutecznii.

EMPERIN a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tak o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Interakcja oznaczag leki lub substancje mggvzajemnie wpltywé na swoje dziatanie lub zmiegia
dziatania niepmdane jéli s3 zazywane jednoczmie.

Zalecana jest ostroos¢ jesli pacjent jednoczaie stosuje lek EMPERIN i lek nadgcy do grupy
inhibitoréw MAO (stosowanych w leczeniu depregjhoroby Parkinsona). Dziatanie betahistyny
moze byt zwiekszone.

Mozliwe, ze betahistynavptywa na dziatanie lekow przeciwhistaminowych. Lekstosuje si
gtébwnie w leczenia choroby lokomocyjnej i alerggikich jak katar sienny. Natg skonsultowa sie

z lekarzem lub farmaceytjesli pacjent przyjmuje leki przeciwhistaminowe (lgkizeciwalergiczne)
w tym samym czasie.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Nie wiadomo, czy betahistyna byt bezpiecznie stosowana w okresigzgj z tego wzgjdu nie
jest zalecana u kobiet wagy. Brak wystarczajcych danych na temat przenikania betahistyny do
mleka kobiecego. Znaczenie leku dla matki aalecent poréwnugc korzysci z karmienia piersgi

i potencjalne zagteenia dla dziecka.

W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje caze, przed zastosowaniem tego leku pglporadzé sic lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zespot Meniere’a i jego objawy mggnie¢ negatywny wptyw na zdolé prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. deu pacjenta wysfpuje ten zespét i jego objawy, pacjent powinierkadi
zaje¢ wymagajcych zwikszonej koncentraciji, takich jak prowadzenie pofazdzy obstuga
urzadzen mechanicznych.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy betahistyna ma tyegay wptyw na jego zdolng do prowadzenia
pojazddw, powinien poradzsie lekarza.

EMPERIN zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezéniej u pacjenta nietolerarchiektérych cukréw, pacjent przed zastosowaniem
tego produktu leczniczego powinien skontaktéwia z lekarzem.

3. Jak stosowé LEK EMPERIN

Ten lek naley zawsze stosowawedtug zalecelekarza. W razie wipliwosci nalery zwrock sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli
P61t do jednej tabletki, dwa razy na é¢ob

Zanim zauway sie poprave maze uptyraé kilka tygodni.

Jak stosow# lek
Tabletki najlepiej przyjmowaw trakcie positkow.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku EMPERIN



W przypadku zastosowaniaekiszej dawki leku rii zalecana, nahy skontaktowa sie z lekarzem.
Objawami przedawkowania betahistyryrsidndci, bol brzucha, sendé a przy wekszych dawkach
— drgawki, choroby ptuc lub serca.

Pominiecie zastosowania leku EMPERIN
Nalezy zaczekéa do czasu zaplanowanego pegya kolejnej dawki. Nie naly stosowa dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomjtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aghsvrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrdiwosci np. cezka reakcja alergiczna powodaga trudnéci w oddychaniu lub
zawroty gtowy (czstas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bdle gtowy (wysépuja u 1 do 10 na 100 osG6b)

Zaburzeniaolgdka i jelit

Nudndci, zaburzenia trawienia (wygtuja u 1 do 10 na 100 oséb)

tagodne zaburzenigtadkowo-jelitowe np. wymioty, bdl nagddw trawiennych i wzgtia (czstas¢
nie maze by okreslona na podstawie dagmnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Skérne i podskoérne reakcje nadwiwosci, w szczegolnéti ciezka reakcja alergiczna powoduop
obrzk twarzy i gardta, pokrzywk wysyple i swedzenie (czstasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepgzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek EMPERIN

Lek nalery przechowywa w temperaturze poiej 25°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony
przed wilgoca.

Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedesinym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu viacsci podanego na tekturowym pudetku.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta



farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek EMPERIN

Substangj czynry leku jest dichlorowodorek betahistyny.
Jedna tabletka zawiera 24 mg dichlorowodorku bstgatny.

Pozostate sktadniki to: powidon, celuloza mikrokajiszna, jednowodna laktoza, bezwodna
krzemionka koloidalna, krospowidon i kwas steawmo

Jak wyglada lek EMPERIN i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawe, olggte, dwuwypukie tabletki z ligipodziatu po jednej stronie.
Tabletlke mazna podziek na réwne dawki.

Lek jest dogbny w tekturowych pudetkach w blistrach zawigegich 20, 30, 40, 50, 60 lub 100
tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapeszt, Kereszturi at 30-38.

Wegry

Wytworca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Niemcy

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényféldi at 118-120
Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Holandia Betabere 24 mgetbh
Butgaria Emperindnerku 24 mg
Czechy Emperin 24 mg tablety
Wegry Emperin 24 mg tabletta
Polska Emperin, 24 mg, tabletki
Rumunia Emperin 24 mg commgatie
Stowacja Emperin 24 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






