Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acuver 8 mg/dawke odmierzona, roztwor doustny
(Betahistini dichydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystapig 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 Acuver i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Acuver
Jak przyjmowac lek Acuver

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acuver

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

Lek Acuver zawiera substancj¢ czynng o nazwie betahistyny dichlorowodorek. Betahistyna jest
substancja podobng strukturalnie do histaminy zwalczajaca zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego
poprzez wplyw na poprawe krazenia krwi w uchu wewnetrznym. Lek Acuver jest skuteczny w
leczeniu zawrotow glowy (vertigo) spowodowanych przez zaburzenia przeptywu krwi w uchu
wewnetrznym.

Lek Acuver jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow choroby Meniere’a, do ktorych naleza:

o zawroty gtowy (vertigo) z towarzyszacymi nudno$ciami i wymiotami,
o dzwonienie w uszach (szumy uszne),
o uposledzenie stuchu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Acuver

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Acuver

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na betahistyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W czasie ciagzy | karmienia piersia.

- Jesli pacjent choruje na raka nadnerczy zwanego guzem chromochtonnym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Acuver nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje lub wezeéniej chorowat na wrzody zoladka,

jesli pacjent choruje na astme oskrzelowg (chorobe ptuc, ktorej towarzyszy dusznosc),
jesli u pacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka skdorna lub katar sienny,

jesli pacjent ma bardzo niskie ciSnienie krwi,



- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwalergiczne (antyhistaminowe), przeciwdepresyjne lub leki
stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (inhibitory oksydazy monoaminowej) w czasie
stosowania leku Acuver (patrz rowniez ,,Inne leki i Acuver”).

Lek Acuver moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne), ktore moga wystepowac z
opOznieniem.

Jesli lek Acuver roztwor doustny zostanie przypadkowo przyjety droga inhalacji zamiast droga
doustng, moze wystgpi¢ Swiszczacy kaszel (skurcz oskrzeli) i spadek cisnienia krwi.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 roku zycia:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Acuver u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie ma
doswiadczenia w stosowaniu leku w tych grupach wiekowych.

Lek Acuver a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowaé¢ leku Acuver razem z lekami przeciwalergicznymi, takimi jak leki
antyhistaminowe (zwtaszcza bedace antagonistami H;), poniewaz moze to powodowa¢ zmniejszenie
skutecznosci obu lekow.

Nie nalezy przyjmowaé leku Acuver razem z inhibitorami oksydazy monoaminowej — lekami
takimi, jak selegilina stosowana w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona. Moga one zwigkszac¢
ekspozycje na lek Acuver.

Lek Acuver z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Acuver podczas positku lub po positku, aby uniknaé¢ dolegliwosci
zotadkowych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Acuver w czasie cigzy lub karmienia piersig. Nie ma wystarczajgcego
doswiadczenia w stosowaniu betahistyny u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Choroba pacjenta moze negatywnie wpltywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania
maszyn. Ponadto lek Acuver zawiera niewielka ilo$¢ etanolu (alkoholu) i przyjmowanie tego leku
moze powodowaé spowolnienie reakcji. Dlatego w czasie leczenia nalezy unika¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek Acuver zawiera
Lek Acuver zawiera niewielka ilo$¢ etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w pojedynczej dawce (patrz
punkt 2 powyzej — Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn).

3. Jak przyjmowac lek Acuver

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla os6b dorostych

Zalecana dawka to 24-48 mg betahistyny dichlorowodorku w ciaggu doby

Trzy razy na dobe po 1-2 porcje leku uzyskane przez naci$nigcie pompki dozujacej, w 1 szklance
wody (co najmniej 100 ml).



Odpowiada to trzem dawkom na dobg¢ po 8-16 mg betahistyny dichlorowodorku. Jedno nacisnigcie
pompki odpowiada 0,8 ml roztworu.

Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz dawka uzyskana przez sze$¢ nacisnig¢ pompkKi
dozujacej, czyli 48 mg betahistyny dichlorowodorku.

Droga/sposob podania

- Lek Acuver podaje si¢ doustnie.

- Przed pierwszym zastosowaniem nalezy odkrecic nakretke 1 zastapié ja dotaczong pompka
dozujaca.

- Przed przyjeciem lek Acuver nalezy rozpusci¢ w szklance wody (co najmniej 100 ml).

- Wypi¢ podczas positku lub po nim.

Czas trwania leczenia
Aby uzyska¢ zadowalajacy efekt, leczenie nalezy kontynuowac przez kilka miesigcy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Acuver u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie ma
doswiadczenia w stosowaniu leku w tych grupach wiekowych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Acuver

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Acuver moga wystapi¢ nastepujace objawy
przedawkowania: bol glowy, zaczerwienienie twarzy, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca
(tachykardia), niskie cisnienie krwi (hipotensja), skurcz w drogach oddechowych i dusznos$ci (skurcz
oskrzeli), nagromadzenie ptynu w tkankach (obrzeki).

Po przyjeciu bardzo duzych dawek moga wystapi¢ konwulsje.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem!

Pominiecie przyjecia leku Acuver
Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
nastepng dawke, zgodnie ze schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Acuver
Nie nalezy przerywac ani zaprzestawac terapii lekiem Acuver bez konsultacji z lekarzem!

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

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

Dziatania niepozadane wystepujace czgsto (u mniej niz 1 na 10 0os6b) w czasie przyjmowania leku
Acuver:

- nudnosci I niestrawnos$¢ (dyspepsja),

- bol glowy.

W wigkszosci przypadkéw dolegliwosciom zotadkowym mozna zapobiegal, przyjmujac lek Acuver
podczas positku lub po positku. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli zaczng si¢ pojawiaé takie
dziatania niepozadane. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki. Pomoze to zmniejszy¢
prawdopodobienstwo, ze objawy beda si¢ utrzymywac lub nasilaé.

Inne dziatania niepozadane 0 nieznanej czestosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

- Zaburzenia uktadu nerwowego: ospatos¢, uczucie cisnienia w gtowie.

- Zaburzenia serca: kotatanie serca, uczucie $ciskania w klatce piersiowe;.




- Zaburzenia zotadka i jelit: torsje, zgaga, wymioty, dolegliwosci zotadkowe i bol zotadka,
wzdecia, biegunka.

- Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne), takie jak
obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego, alergiczny, bolesny obrzek skory i btony §luzowej
obejmujacy glownie okolice twarzy), wysypka, swedzenie lub pokrzywka.

- Zaburzenia uktadu odpornos$ciowego: reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg powodowaé spadek
cisnienia krwi, zawroty gtowy, nudnosci oraz trudnosci w oddychaniu (anafilaksja lub wstrzas
anafilaktyczny).

- Zaburzenia 0go6lne: uczucie goraca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Acuver

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, aby chroni¢ przed $wiatlem.
Nie przechowywac¢ w lodowce lub zamrazarce.

120 ml: uzy¢ w ciggu 2 miesigcy od pierwszego otwarcia.
60 ml: uzy¢ w ciggu 1 miesigca od pierwszego otwarcia.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acuver

Substancjg czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek.

1 naci$nigcie pompki dozujgcej uwalnia 0,8 ml roztworu zawierajacego 8 mg betahistyny

dichlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa, glicerol, etanol (96% obj.), sodu benzoesan
(E 211), kwas solny (3,5 % w/w — regulator pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Acuver i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Produkt leczniczy ma posta¢ roztworu doustnego z dotaczona pompka dozujaca; roztwor jest
przezroczysty.

Pojemnik:
Butelka w kolorze bursztynowym (111 klasa odpornosci hydrolitycznej) z nakretkg uniemozliwiajacg
odkrecenie przez dziecko i pompka dozujgca (plastikows).

Wielko$¢ opakowania:
60 ml i 120 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Cyathus Exquirere Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/1/8

1010 Wieden

Austria

Wytworca:

Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.1.
Via Monterosso 273,

21042 Caronno Pertusella,

Wtochy

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w panstwach czlonkowskich EEA pod nastepujacymi
nazwami:

Austria, Republika Czeska: Bestin

Polska, Rumunia, Republika Stowacka, Stowenia: Acuver
Wtochy: Marak

Bulgaria: Akysep

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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