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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Betaserc 24
tablety
Betahistini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati nebo
I€karnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Cely nazev VaSeho léku je Betaserc 24. V této piibalové informaci je pouZivan kratsi nazev
,,Betaserc*.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Betaserc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Betaserc uzivat
Jak se ptipravek Betaserc uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Betaserc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN S o

Co je pripravek Betaserc a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Betaserc
Betaserc obsahuje betahistin. Betaserc je druh 1éku zvaného ,,analog histaminu®.

K ¢emu se pripravek Betaserc pouziva

Betaserc se pouziva k 1é¢bé:

Ménierovy nemoci — jeji ptiznaky zahrnuji:

® pocit zavraté (vertigo) a pocit nevolnosti nebo nevolnost (nauzea nebo zvraceni)
e Selest v usSich (tinitus)

e ztratu nebo zhorSeni sluchu.

Pocitu zavraté — vznikd, kdyz ¢ast VaSeho vnitiniho ucha, kterd kontroluje rovnovahu,
nepracuje spravné (nazyva se ,,vestibularni vertigo®).

Jak Betaserc piisobi
Betaserc zvySuje pratok krve ve vnitinim uchu. To snizuje vzrist tlaku v této oblasti.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Betaserc uzivat

Neuzivejte pripravek Betaserc, jestlize:

e jste alergicky(d) na betahistin nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Betaserc
(uvedenou v bod¢ 6)

e Vam Vas Iékar fekl, Ze mate naddor nadledvin (zvany ,,feochromocytom™).

Pokud pro Vas néktery z vyse uvedenych bodu plati, neuzivejte tento 1ék. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se pred uzitim piipravku Betaserc se svym I¢katem nebo 1¢karnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Betaserc 24 se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou,jestlize:

e jste nékdy mel(a) zaludecni vied

® mate astma.

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodi plati (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred
uzitim piipravku Betaserc se svym lékafem nebo 1ékarnikem. V4§ 1€ékat Vas mozna bude
béhem uzivani ptipravku Betaserc peclivéji sledovat.

Déti
Betaserc neni doporuc¢ovan osobam mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betaserc

Informujte svého 1ékate nebo 1€ékéarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné

dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, uzivate-1i néktery z nasledujicich 1é¢ivych

ptipravki:

e Antihistaminika — ta mohou (teoreticky) sniZovat u¢inek pfipravku Betaserc. Naopak
Betaserc miiZe také sniZovat ucinek antihistaminik.

e Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) — uzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
nemoci.
Ty mohou zvySovat expozici pfipravku Betaserc.

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodi plati (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred
uzitim pfipravku Betaserc se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Betaserc s jidlem a pitim

Piipravek Betaserc mizete uZivat s jidlem nebo bez néj. Betaserc vSak miiZe plsobit mirné
zazivaci obtiZe (uvedené v bodé¢ 4). Uzivani pfipravku Betaserc spolu s jidlem miiZe pomoci
zmirnit zazivaci obtiZe.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda Betaserc ovliviluje nenarozené dite:

e Jestlize ote¢hotnite nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, prestanite piipravek Betaserc
uzivat a informujte svého lékare.

e Neuzivejte piipravek Betaserc, jestlize jste t€hotnd, pokud Vas 1ékar nerozhodl, Ze je to
nezbytné.
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Neni znamo, zda Betaserc piechazi do matetského mléka:
e Nekojte, jestlize uzivate ptipravek Betaserc. Miizete kojit jedin¢ v pfipad¢, ze Vam to 1ékar
doporuci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Betaserc ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky, obsluhovat stroje nebo pouzivat nastroje.

Meg¢jte vsak na paméti, Ze onemocnéni, pro které jste 1écen(a) piipravkem Betaserc (Ménieriiv
syndrom nebo vertigo), mize zptisobit pocit zavraté nebo nevolnost, coz mize ovlivnit Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Betaserc uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Vas Iékar upravi Vasi davku podle postupu Vaseho onemocnéni.

e Nepiestavejte sviyj 1€k uzivat. Mlze trvat néjakou dobu, nez 1€k zacne plsobit.

Jak pripravek uzivat

e Zapijejte tabletu vodou.

e Tabletu mlzete uzivat s jidlem nebo bez n¢j. Betaserc vSak mlze plsobit mirné zazivaci
obtize (uvedené v bod¢ 4). UZivani ptipravku Betaserc spolu s jidlem miize pomoci zmirnit
zazivaci obtize.

Kolik pripravku mate uzivat

Obvykla davka je jedna tableta dvakrat denné.

JestliZze uZivate vice neZ jednu tabletu denné, rozdélte si tablety rovnomérné béhem dne.
Napftiklad si vezméte jednu tabletu rano a jednu vecer.

SnaZte se uZivat svou tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Tim zajistite rovnomérné mnozstvi
1éku ve svém téle. Uzivani ve stejnou dobu Vam také pomiiZe nezapomenout uzivat Vase
tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betaserc, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Betaserc, nez jste mél(a), mlizete pocitit nevolnost (na
zvraceni), ospalost nebo bolest bficha. Mate-1i obavy, feknéte to svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Betaserc

e Jestlize jste zapomnél(a) vzit si davku 1éku, vynechte ji. Vezméte si svou dalsi davku
v obvyklou dobu.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Betaserc
Neprestavejte uzivat ptipravek Betaserc bez porady se svym lékatem, i kdyZ se zacnete citit

1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.
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4. Mozné nezadouci uéink

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptfipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pii uzivani tohoto 1€ku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:

Alergické reakce

Mate-li alergickou reakci, prestanite pripravek Betaserc uzivat a navstivte 1ékafe nebo jdéte
piimo do nemocnice. Jaké pfiznaky se mohou objevit:

e cCervend nebo hrudkovita kozni vyrazka nebo zanicena svédiva ktize

e otok obliceje, rtli, jazyka nebo krku (hrdla)

e pokles krevniho tlaku

e ztrata védomi

® obtizné dychani.

JestliZe zpozorujete néktery z vySe uvedenych priznakii, prestaiite pripravek Betaserc
uzZivat a navstivte lIékare nebo jdéte primo do nemocnice.

Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

Casté (postihuji méné neZ 1 z 10 lidi)

® pocit nevolnosti (nauzea)

e zazivaci obtize (dyspepsie)

e bolest hlavy.

DalSi nezadouci ucinky, které byly pri uzivani pripravku Betaserc hlaSeny

e Mirné zazivaci obtizZe jako je nevolnost (zvraceni), bolest bticha, napéti (roztazeni)
bticha (bfiSni distenze) a nadymani. Uzivani pfipravku Betaserc s jidlem muize pomoci
zmirnit zaZzivaci obtize.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sd¢€lte to svému I€kati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim neZadoucich ucinki miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Betaserc uchovavat

e Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Tento lécivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

e Nepouzivejte ptipravek Betaserc po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
blistru za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

e Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betaserc obsahuje

e [.¢Civou latkou je betahistini dihydrochloridum. Jedna tableta obsahuje betahistini
dihydrochloridum 24 miligramt (mg).

e Jedna tableta obsahuje také mikrokrystalickou celulosu, mannitol E421, monohydrat
kyseliny citronové, koloidni bezvody oxid kiemicity a mastek.

Jak pripravek Betaserc vypada a co obsahuje toto baleni

e Kulatd, bikonvexni, bila az témé&r bila tableta s pilici ryhou, se zkosenymi hranami. Pramér
tablety je 10 mm. Tableta je oznacena na jedné strané Cislici 289 nad 1 pod ptilici ryhou.
Pilici ryha ulehcuje paleni pro lepsi polykani, neni urcena k déleni na dvé stejné Casti.

e Tablety jsou na trhu v baleni obsahujicim 20, 50 nebo 100 tablet. Jsou baleny v blistru
PVC/PVDC s aluminiovou kryci folii.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BGP Products B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Nizozemsko

Vyrobce
Mylan Laboratories S.A.S.

Chatillon sur Chalaronne, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15.8.2015.
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