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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Betahistin-ratiopharm 8 mg
Betahistin-ratiopharm 16 mg
Betahistin-ratiopharm 24 mg
tablety
(betahistini dihydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Betahistin-ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Betahistin-ratiopharm uzivat
Jak se pripravek Betahistin-ratiopharm uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Betahistin-ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Betahistin-ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Studie prokazaly, ze betahistin-dihydrochlorid plsobi pozitivné na rovnovazné Ustroji ve vnitinim
uchu. Zlepsuje také pratok krve ve vnitinim uchu, coz miize vést ke snizeni tlaku ve vnitinim uchu.
Betahistin-ratiopharm se uziva k 1é¢bé ptiznakt Méniérovy choroby, jako:

e zdvraté s nevolnosti a zvracenim

e zvonéni v usich

e ztraty sluchu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Betahistin-ratiopharm uZivat

Neuzivejte pripravek Betahistin-ratiopharm

- jestlize jste alergicky/a na betahistin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite nadorem nadledvin, ktery se nazyva feochromocytom

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Betahistin-ratiopharm se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:
- jestlize trpite viredem zaZivaciho traktu, nebo se u Vas toto onemocnéni vyskytlo v minulosti
- jestlize trpite plicnim onemocnénim se ztizenym dychanim (bronchidlni astma)
- jestlize trpite kop¥ivkou (urticaria), koZni vyrazkou (exantém) nebo sennou rymou
- jestlize mate velmi nizky krevni tlak
- jestlize soucasné uzivate 1éky k 1écbe alergii — (antihistaminika)
(viz téz ,,Dalsi 1écivé pripravky a Betahistin-ratiopharm*).
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Déti a dospivajici ve véku do 18 let
Betahistin-ratiopharm neni vhodny k 1écbé déti a dospivajicich ve v€ku do 18 let kviili nedostatecnym
udajim o bezpecnosti a u€innosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Betahistin-ratiopharm
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste nedavno uzival(a)
nebo mozna budete uzivat.

Pokud uzivate antihistaminika, zejména H; antagonisty (urcité 1éky ke zmirnéni ptiznakt spojenych
s alergickymi onemocnénimi), ve stejnou dobu, mtize dojit ke snizeni ucinnosti tykajici se obou téchto
latek.

Pokud ve stejnou dobu uzivate inhibitory MAO (Iéky uzivané k 1éb€ deprese), ucinek betahistin-
dihydrochloridu mize byt zvysen.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna, neuzivejte ptipravek Betahistin-ratiopharm, pokud to neni nezbytné nutné.. Neni
k dispozici dostatek zkusSenosti s uzivanim tohoto ptipravku v obdobi t€hotenstvi.

Neni zndmo, zda je betahistin-dihydrochlorid vylu¢ovan do matetského mléka. Neuzivejte betahistin-
dihydrochlorid, pokud kojite. Pokud je uzivani betahistin-dihydrochloridu nezbytné, kojeni musi byt
preruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani ptipravku Betahistin-ratiopharm se mohou objevit nezadouci uc¢inky jako je unava.

V takovém piipadé mlize byt snizena reakéni doba, coz miize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat
stroja- ackoli klinické studie neprokazaly zadny nebo zanedbatelny uc¢inek betahistin-dihydrochloridu
na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Betahistin-ratiopharm obsahuje laktosu
Pokud je Vam znamo, Ze trpite nesnasenlivosti n€kterych cukrt, konzultujte s 1ékafem vhodnost
uzivani tohoto ptipravku.

3. Jak se pripravek Betahistin-ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucend dévka je:
Obvykla ivodni davka je 24 mg betahistin-dihydrochloridu denné. Pokud neni tato davka dostatecna,
1ékat Vam davku miize zvysit na maximalné 48 mg betahistin-dihydrochloridu denné.

Betahistin-ratiopharm 8 mg

Dospéli a starsi pacienti

Nizsi davky — denni dévka 24 mg betahistin-dihydrochloridu

3x denné 1 tableta (rano, v poledne a vecer) pfipravku Betahistin-ratiopharm 8 mg.

Vyssi davky — denni davka 48 mg betahistin-dihydrochloridu

2x denné 3 tablety (rdno a veCer) mebo 3x denné 2 tablety (rano, v poledne a vecer) piipravku
Betahistin-ratiopharm 8 mg.

Pro vyssi davky je k dispozici téz Betahistin-ratiopharm 16 mg nebo Betahistin-ratiopharm 24 mg.
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Betahistin-ratiopharm 16 mg

Dospeéli a starsi pacienti

Nizsi ddvky — denni dédvka 24 mg betahistin-dihydrochloridu

3x denné ' tablety (rano, v poledne a vecer) pfipravku Betahistin-ratiopharm 16 mg.

Vyssi davky — denni davka 48 mg betahistin-dihydrochloridu

2x denné 1 ' tablety (rano a vecer) nebo 3x denné 1 tableta (rano, v poledne a vecer) ptipravku
Betahistin-ratiopharm 16 mg.

Pro nizsi davky je téz k dispozici Betahistin-ratiopharm 8 mg a pro vyssi davky Betahistin-ratiopharm
24 mg.

Betahistin-ratiopharm 24 mg

Dospeéli a starsi pacienti

Nizsi ddvky — denni dédvka 24 mg betahistin-dihydrochloridu

2x denné 'z tablety (rano a vecer) pfipravku Betahistin-ratiopharm 24 mg.
Vyssi davky — denni davka 48 mg betahistin-dihydrochloridu

2x denné 1 tableta (rdno a vecer) pfipravku Betahistin-ratiopharm 24 mg.

Pro nizs8i davky je k dispozici téz Betahistin-ratiopharm 8 mg nebo Betahistin-ratiopharm 16 mg.

Zptsob podani
Ptipravek se uziva s jidlem nebo po jidle a zapije se tekutinou.

Trvéni 1écby
Pro zajisténi dostatecného vysledku by 1écba méla trvat nékolik mésica.

Pouziti u déti a dospivajicich ve v€ku do 18 let
Ptipravek Betahistin-ratiopharm se nedoporucuje podavat détem ani dospivajicim ve ve€ku do 18 let
kvtli nedostate¢nym udajim o bezpecnosti a uc¢innosti.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Betahistin-ratiopharm, neZ jste mél(a)

V ptipad¢ pfedavkovani se mohou objevit pfiznaky jako sucho v ustech, nevolnost, zvraceni, travici
potize a porucha pohybd, z¢ervenani obliceje, zavrate, zrychleni tepu, nahromédéni tekutiny ve tkani
(edém), nizky krevni tlak a zazeni priiddusek s dusnosti. Po uziti velmi vysokych davek se mohou
objevit kiece.

Pokud jste ndhodné uzil(a) pfili§ mnoho tablet pfipravku, neprodlené se porad’te se svym lékafem
nebo navstivte nejblizsi 1ékai'skou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Betahistin-ratiopharm
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, a pokracujte dalsi
obvyklou davkou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Betahistin-ratiopharm
Neprerusujte nebo nezastavujte 1éCbu pripravkem Betahistin-ratiopharm bez doporuceni Iékaie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
4. MoZné nazadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, miize mit i ptipravek Betahistin-ratiopharm nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
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Nasledujici hlasené nezadouci ucinky byly sefazeny podle uvedenych ¢etnosti:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté: postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100
Méné Casté: postihuji 1 az 10 uzivateli z 1 000
Vzécné: postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000
Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 z 10 000 uzivatela
Neni zndmo: cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

Nasledujici nezddouci u¢inky byly zaznamenany u pacientd léCenych betahistinem v klinickych
studiich:

Poruchy nervového systému
Casté: bolesti hlavy

Poruchy traviciho ustroji
Casté: pocit na zvraceni a poruchy traveni

Navic k t€émto 0éinkiim hlaSenym béhem klinickych studii byly spontanné hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky béhem postmarketingového uzivani a ve védecké literatuie. Cetnost z dostupnych
udaju nelze urcit, a je proto klasifikovana jako ,,neni znamo*.

Poruchy imunitniho systému:
Reakce z precitlivélosti, napf. anafylaxe (celkova zavazna alergicka reakce)

Poruchy nervového systému
Spavost

Srdeéni poruchy
Buseni srdce.

Poruchy dychaciho tstroji
Zhorseni existujiciho priiduskového astmatu.

Poruchy traviciho ustroji

Mirné zaludecni potize (napft. zvraceni, bolest a nadmuti bficha a nadymani)
Tomu se lze bézn€ vyhnout uzivanim davky béhem jidla nebo snizenim davky.
Zhorseni ptitomného viedu traviciho ustroji.

Poruchy kiiZze a podkoZni tkdné
Kozni a podkozni reakce z pfecitlivélosti, zejména angioneuroticky edém (otok kiize a sliznic),
kopftivka, vyrazka a svédéni.

Celkové poruchy
Pocit horka.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betahistin-ratiopharm uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do a na blistru za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uveden¢ho mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Betahistin-ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je betahistini dihydrochloridum.
Jedna tableta ptipravku obsahuje betahistini dihydrochloridum 8 mg, 16 mg nebo 24 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: povidon K 90, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, krospovidon, kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistin-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Betahistin-ratiopharm 8 mg
Bilé nebo témér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami na obou stranach a se znacenim B8
na jedné strané.

Betahistin-ratiopharm 16 mg

Bilé nebo témér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami na obou stranach, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a se znacenim B16 na druhé stran¢.

Tabletu lze d€lit na dve stejné poloviny.

Betahistin-ratiopharm 24 mg
Bilé nebo témér bilé, kulaté konvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
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Tabletu lze d¢lit na dve stejné poloviny.

Velikosti baleni

Betahistin-ratiopharm 8 mg
30, 50, 60, 100 a 120 tablet

Betahistin-ratiopharm 16 mg
20, 30, 50, 60, 100 a 120 mg

Betahistin-ratiopharm 24 mg
20, 50, 60, 100 a 120 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH
Blaubeuren, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko Betahistin ratiopharm 8 mg, 16 mg, 24 mg - Tabletten
Italie Betaistina ratiopharm 8 mg, 16 mg, 24 mg compresse

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 30.9.2014

<
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba predavkovani

Neni znamo specifické antidotum. Sou€asné s obecnymi opatfenimi k eliminaci toxint (vyplach
zaludku, podani aktivniho uhli) se pouziva symptomaticka lécba.
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