Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BETAHISTINE POLFARMEX, 8 mg, tabletki
BETAHISTINE POLFARMEX, 16 mg, tabletki
BETAHISTINE POLFARMEX, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Betahistine Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine Polfarmex
3. Jak stosowac¢ lek Betahistine Polfarmex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Betahistine Polfarmex

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Betahistine Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Betahistine Polfarmex zawiera 8 mg lub 16 mg lub 24 mg substancji czynnej - dichlorowodorku
betahistyny, ktory jest analogiem histaminy (neuroprzekaznika wystepujacego w organizmie ludzkim).
Lek Betahistine Polfarmex poprawia przeptyw krwi w uchu wewnetrznym.

Lek Betahistine Polfarmex wskazany jest w leczeniu objawow choroby Meniére’a, takich jak
zaburzenia rownowagi, SZUmYy uszne, postgpujaca utrata shuchu i nudnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢é leku Betahistine Polfarmex:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Betahistine Polfarmex nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Betahistine Polfarmex:
- jesli pacjent przechodzit chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;
- jesli pacjent ma astme oskrzelowa.



Inne leki i lek Betahistine Polfarmex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nie opisano zadnych interakcji leku Betahistine Polfarmex z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

U pacjentek bedacych w ciazy oraz karmigcych piersia lek powinno sie stosowac jedynie

w przypadku, gdy korzysci dla matki wynikajace ze stosowania przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Betahistine Polfarmex

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

Zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi od 24 mg do 48 mg.

Tabletki sa podzielne.

Doroéli:

Od 24 mg (3 tabletki po 8 mg lub 14 tabletki po 16 mg lub 1 tabletka po 24 mg) do 48 mg
(6 tabletek po 8 mg lub 3 tabletki po 16 mg lub 2 tabletki po 24 mg) na dobe, w dawkach
podzielonych.

Dawke ustali lekarz indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.

Poprawg stanu pacjenta uzyskuje si¢ czasami po kilku tygodniach leczenia. Najlepsze wyniki
terapeutyczne mozna niekiedy zaobserwowac po kilku miesiacach leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Betahistine Polfarmex

Doniesiono o kilku przypadkach przedawkowania leku, przy ktoérych w wigkszo$ci nie obserwowano
zadnych objawéw. Po przyjeciu dawki 200 mg lub wigkszej, u niektorych pacjentoéw zaobserwowano
tagodne lub umiarkowane objawy przedawkowania: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, bole
brzucha, senno$¢, nudnosci. Po przyjeciu dawki 728 mg zaobserwowano drgawki. Po wszystkich
przypadkach przedawkowania nastapit catkowity powrét do zdrowia.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ postepowanie zgodne z przyjetymi standardami.
Pominigcie zastosowania leku Betahistine Polfarmex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betahistine Polfarmex

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

Podczas stosowania leku Betahistine Polfarmex obserwowano przedstawione ponizej dziatania
niepozadane.

Objawy niepozadane moga wystepowac:

- bardzo czgsto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

- czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow);

- niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 1000
pacjentow);

- rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow);

- bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki);

- czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Reakcja alergiczna
Bardzo rzadko:
- reakcje nadwrazliwosci na lek w postaci reakcji skornych, szczegdlnie, takich jak: wysypka,
$wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy.
Czesto$¢ nieznana:
- anafilaksja (obrzek twarzy i gardta, trudnosci w oddychaniu, pokrzywka).

Inne dziatania niepozgdane
Czesto:

- lagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i zaburzenia trawienia.
Czesto$¢ nieznana:

- wymioty;

- bole zotadka i jelit;

- wzdecia z oddawaniem wiatrow.

Dolegliwosci te zazwyczaj ustepuja, gdy lek podawany jest podczas positku lub gdy jego dawka
ulegnie zmniejszeniu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Betahistine Polfarmex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betahistine Polfarmex



- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek (Betahistini dihydrochloridum).
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas cytrynowy, bezwodny,
krzemionka koloidalna, bezwodna, talk.

Jak wyglada lek Betahistine Polfarmex i co zawiera opakowanie

Betahistine Polfarmex, 8 mg, tabletki

Biate do jasnokremowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem dzielagcym po jednej
stronie.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 100 tabletek.

Betahistine Polfarmex, 16 mg, tabletki

Biate do jasnokremowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki z rowkiem dzielacym po jednej
stronie.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 100 tabletek.

Betahistine Polfarmex, 24 mg, tabletki
Biate do jasnokremowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Opakowanie zawiera 20, 50 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9
99-300 Kutno

Tel. (24) 357 44 44
Faks (24) 357 45 45

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



