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Pribalova informace: informace pro pacienta

BETAHISTIN ACTAVIS 8 mg
BETAHISTIN ACTAVIS 16 mg
tablety

Betahistini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Betahistin Actavis a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Betahistin Actavis uzivat
3. Jak se pripravek Betahistin Actavis uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Betahistin Actavis uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Betahistin Actavis a k ¢emu se pouZiva

Betahistin Actavis je 1€k, ktery se pouziva k 1é¢bé projevii Menierova syndromu, jako jsou zavratg,
zvonéni v usich, ztrata sluchu a nuceni na zvraceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Betahistin Actavis uZivat
Neuzivejte pripravek Betahistin Actavis
e  jestlize jste alergicky(a) na betahistin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6)
e  jestlize mate vzacny nador nadledvin feochromocytom.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Betahistin Actavis se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem
e  jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zalude¢ni viedy (peptické viedy)
e  jestlize mate astma
e  jestlize mate kopfivku, kozni vyrazku nebo alergickou rymu, protoze miize dojit ke zhorSeni

téchto ptiznaki
e  jestlize mate nizky krevni tlak.
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Jestlize se u Vas vyskytuje néktery z téchto stavu, porad’te se se svym lékafem, zda muzete betahistin
uzivat. Tyto skupiny pacientl musi Iékat béhem 1é¢by sledovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betahistin Actavis
Interakce znamena, Ze 1éky nebo 1é¢ivé latky mohou navzajem ovliviiovat zptisob, jakym ptisobi, nebo
nezadouci ucinky, pokud jsou obéuZivany ve stejnou dobu.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékatre zejména, pokud uzivate:
¢ antihistaminika (1éky, které se pouZzivaji zejména na 1écbu alergii, jako je senna ryma, a na
projevy nevolnosti pfi jizdé autem)
e inhibitory monoaminooxidaz (MAOIs) (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ deprese a Parkinsonovy
choroby)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Neni k dispozici dostatek udajii o podavani betahistinu v téhotenstvi, proto je tfeba se podavani
betahistinu v té¢hotenstvi vyvarovat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Neni k dispozici dostatek informaci, zda je betahistin vylu¢ovan do matetského mléka. Mgl by byt
zvazen benefit 16Eby pro matku oproti potencialnimu riziku pro dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Betahistin se pouziva k 1é¢b¢ ptiznaki Menierova syndromu, jako jsou zavraté a nevolnost. Tyto
ptiznaky mohou negativné ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie ukazaly, ze
betahistin nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize si nejste jisty(a), zda ma
betahistin negativni u¢inek na Vasi schopnost fidit motorova vozidla, proberte tuto otdzku se svym
1ékatem.

Piipravek Betahistin Actavis obsahuje laktézu

Jestlize Vam Vs 1ékar sdélil, Ze mate intoleranci na nékteré cukry, obrat'te se pfed pouzitim tohoto
1é¢ivého piipravku na svého lékare.

3. Jak se pripravek Betahistin Actavis uziva

Betahistin se nedoporucuje podavat détem a mladistvym do 18 let véku, protoze s jeho podavanim této
vékové skupiné nejsou k dispozici zadné informace.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli

Doporucéena zahajovaci davka jsou jedna az dvé tablety 8 mg nebo pul aZ jedna tableta 16 mg tfikrat
denné. Udrzovaci davka je obvykle v rozmezi 24-48 mg denné.

ZlepSeni miize byt pozorovano nékdy az po n€kolika tydnech 1écby.

Jak pouZivat 1ék
Nejlépe je uzit tablety s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betahistin Actavis, neZ jste mél(a)
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Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Betahistin Actavis neZ je piedepsana davka, obrat’te se na svého
1ékarte.

Projevy predavkovani betahistinem jsou nevolnost, zvraceni, travici obtize, obtize s koordinaci a
zachvaty pfi vyssich davkach.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Betahistin Actavis

Vyckejte na dobu, kdy si mate vzit dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku .

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout tyto vedlejsi ucinky:

Kiize

Frekvence neni znama: reakce z piecitlivélosti jako otoky, svédéni, vyrazka a kopiivka.

Imunitni systém
Frekvence neni znama: reakce z piecitlivélosti (napt. otok obliceje, rtl, jazyka, nebo krku).

Gastrointestindlni trakt
Casté: (u vice nez 1 z 10 pacienttl, ale méné€ nez 1 ze 100 pacientll): nevolnost, zazivaci potize

Frekvence neni znama: mirné zazivaci obtize (napft. zvraceni, bolest Zaludku, a nadymani). Tyto
nezadouci ucinky lze obvykle fesit uzivanim davky béhem jidla, ptipadné snizenim davky.

Nervovy systém
Casté (u vice nez 1 z 10 pacienttl, ale méné nez 1 ze 100 pacienti): bolest hlavy

Frekvence neni znama: ospalost
Srdecni poruchy
Vzacné (u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez u 1 z 1 000 pacienttr): rychly srde¢ni tep

Pokud se u Vas vyskytne ktervkoli z neZddoucich udinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci.

5. Jak pripravek Betahistin Actavis uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce u napisu "Pouzitelné
do" nebo "Exp:".

Uchovéavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Betahistin Actavis obsahuje
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Lécivou latkou je betahistini dihydrochloridum.
Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistini dihydrochloridum.
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistini dihydrochloridum.

Dalsimi slozkami ptipravku jsou povidon K 90, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy,
koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon, kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistin Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Betahistin Actavis 8 mg: bilé az téméf bilé, kulaté tablety s vyrazenym zna¢enim "B8" na jedné strané.
Alu/PVC/PVDC blistry. Dostupné v balenich 30, 50, 100 a 120 tablet.

Betahistin Actavis 16 mg: bilé az téméf bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané a vyrazenym
znacenim "B16" na druhé strané. Tablety lze délit na dve stejné poloviny.
Alu/PVC/PVDC blistry. Dostupné v balenich 20, 30, 42, 50, 60 a 84 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Actavis Group Hf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Vyrobci

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Schorndorf
Némecko

Losan Pharma GmbH
Neuenburg
Némecko

Actavis BV
Baarn
Nizozemsko

PharmaPack International B.V.
Bleiswijkseweg 51

2712 PB Zoetermeer
Nizozemsko

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600, Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5.12.2013
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