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Pisomna informacia pre pouZivatela

Betahistine Medreg 16 mg
tablety

betahistinium-dichlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Betahistine Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betahistine Medreg
Ako uzivat’ Betahistine Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betahistine Medreg

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN o e

1. Co je Betahistine Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co je Betahistine Medreg
Betahistine Medreg obsahuje betahistin (betahistinium-dichlorid) ako liecivo. Betahistine Medreg je
liek, ktory sa nazyva analog histaminu.

Na ¢o sa pouZiva Betahistine Medreg

Betahistine Medreg sa pouziva na lieCbu Ménierovej choroby, ktora sa prejavuje nasledovnymi
priznakmi:

- tocenie hlavy (vertigo) a pocit nevolnosti alebo vracanie

- strata alebo zhorSenie sluchu

- zvonenie v usiach (tinitus).

Tocenie hlavy vznika, ked’ ¢ast’ vinutorného ucha, ktora kontroluje vasu rovnovahu, nepracuje spravne
(tzv. vestibularne vertigo).

Ako Betahistine Medreg ucinkuje
Zvysuje prietok krvi do vnatorného ucha, a tym moéze znizit’ pocit tlaku vo vnlitornom uchu.

Betahistine Medreg je uréeny dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betahistine Medreg

Neuzivajte Betahistine Medreg

- ak ste alergicky na betahistin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate nador nadobliciek (feochromocytom).

Neuzivajte tento liek, ak sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Betahistine Medreg.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Betahistine Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate ochorenie pltc, ktoré spdsobuje dychavic¢nost’ (bronchidlna astma),

- ak mate alebo ste niekedy mali Zalido¢né vredy.

Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Betahistine Medreg. Vas lekar vas mozno bude chciet’ pocas
uzivania lieku Betahistine Medreg dokladnejsie sledovat’.

Deti a dospievajuci
Betahistine Medreg sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Betahistine Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Antihistaminika (niektoré lieky proti alergiam) - tie mézu (teoreticky) znizit’ uc¢inok lieku
Betahistine Medreg. Aj Betahistine Medreg moze znizit’ i¢inok antihistaminik.

- Inhibitory monoaminooxidazy (pouzivaju sa na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby) -
tieto licky mo6zu spdsobit, ze budete viac vystaveny ucinku lieku Betahistine Medreg.

Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Betahistine Medreg.

Betahistine Medreg a jedlo a napoje

Betahistine Medreg mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Betahistine Medreg vSak mo6ze vyvolat’
mierne zaludo¢né problémy (uvedené v Casti 4.). Uzivanie licku Betahistine Medreg s jedlom moze
zmiernit’ zalido¢né problémy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i ma betahistin vplyv na nenarodené diet’a:

- Prestaiite uzivat’ Betahistine Medreg a povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si
myslite, ze moZzete byt tehotna.

- Neuzivajte Betahistine Medreg, ak ste tehotna, pokial’ to vas lekar nepovaZuje za absolttne
nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i sa betahistin vylucuje do materského mlieka u l'udi:
- Nedojcite, ak uzivate Betahistine Medreg. Doj¢it mézete len vtedy, ak vam to povie vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze by Betahistine Medreg ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Pamditajte vSak, Ze ochorenie (Ménicrova choroba), na ktoré uzivate tento liek, moéze u vés vyvolat
zavraty alebo nevolnost’ a mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Betahistine Medreg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Kolko lieku mate uzivat
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Odporucana davka je 1/2 — 1 tableta trikrat denne.

Vas lekar vam moéze upravit’ davku podla stavu vasho ochorenia.

Ak uzivate viac ako jednu tabletu denne, rozdel'te si tablety rovnomerne pocas dia. Napriklad uzite
jednu tabletu rano a jednu vecer.

Sposob podavania

Tablety zapite vodou (peroralne pouzitie).

Betahistine Medreg mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Betahistine Medreg vSak mo6ze vyvolat’
mierne Zaludo¢né problémy (uvedené v Casti 4). UZivanie lieku Betahistine Medreg s jedlom mo6ze
zmiernit’ zalido¢né problémy.

Snazte sa uzivat’ tablety v rovnaky Cas kazdy den. Tym sa zabezpeci, Ze hladina lieku vo vasej krvi
bude ustalena. Uzivanie v rovnaky ¢as vam tieZ pomoze zapamitat’ si, Ze mate uzit’ svoje tablety.

Ak uZijete viac lieku Betahistine Medreg, ako mate
V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ nasledujice priznaky: pocit nevol'nosti, ospalost’ alebo
bolest’ zalidka. Okamzite kontaktujte lekara, ktory prijme potrebné opatrenia.

Ak zabudnete uzit’ Betahistine Medreg

Ak zabudnete uzit’ svoju davku, zabudnutii davku vynechajte. Vezmite si d’al$iu davku v obvyklom
case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Betahistine Medreg
Neprestaite uzivat’ tento liek. Méze chvil'u trvat’, kym liek za¢ne u¢inkovat’.
Neprestanite uzivat’ Betahistine Medreg bez konzultacie s lekdrom, aj ked’ sa za¢nete citit’ lepsSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Betahistine Medreg a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak mate niektoru
z nasledujucich alergickych reakcii:

- cervena alebo hrckovita kozna vyrazka alebo zapalena svrbiva koza

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- pokles krvného tlaku

- strata vedomia

- tazkosti s dychanim.

Dalsie vedlajsie aginky:

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 pacientov):
- bolest’ hlavy
- pocit nevol'nosti (nauzea), poruchy travenia.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda ur¢it’ z dostupnych udajov):

- mierne zaludo¢né problémy (ako je vracanie, bolest’ zaltdka, pocit tlaku v Zaludku
a naduvanie). Zvycajne sa im mozno vyhnut' uzivanim lieku Betahistine Medreg s jedlom alebo
po jedle.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betahistine Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po ,,EXP*.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betahistine Medreg obsahuje

- Liecivo je betahistinium-dichlorid. Kazda tableta obsahuje 16 mg betahistinium-dichloridu, ¢o
zodpoveda 10,42 mg betahistinu.

- Dalsie zlozky st manitol, mikrokrystalicka celuléza, bezvody, koloidny oxid kremi¢ity, povidén
K-30, kyselina citronova, krospovidon (typ B), mastenec a kyselina stearova.

Ako vyzera Betahistine Medreg 16 mg a obsah balenia

Biele alebo takmer biele, okrthle, obojstranne vypuklé tablety (8,7 mm = 0,2 mm) s vyrazenym
oznacenim ,,J2% na jednej strane a deliacou ryhou na druhe;j strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety sa dodavaju v PVC/PVDC//ALU blistroch v Skatulke.

Velkost balenia: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo 120 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové M¢ésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Betahistine Medreg

Slovenska republika Betahistine Medreg 16 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



