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Pisomna informacia pre pouZivatela
Betahistin Actavis 24 mg tablety
betahistinium-dichlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto 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 vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké ochorenie ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Betahistin Actavis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betahistin Actavis
Ako uzivat’ Betahistin Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betahistin Actavis

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je Betahistin Actavis a na ¢o sa pouZiva

Betahistin Actavis obsahuje betahistin, druh lie¢iva nazyvany analoég histaminu.

Betahistin Actavis sa pouziva na lieCbu priznakov Meniérovej choroby, ako st zavrat (vertigo) a pocit
nevolnosti alebo nevolnost’ (nauzea alebo vracanie), zvonenie v usiach (tinnitus) a strata sluchu alebo
zhorsenie sluchu.

Betahistin sa moze tiez pouzivat’ na symptomaticku lie¢bu zavratu (vertigo) sposobeného vtedy, ked’
vnutorna ¢ast’ ucha, ktora riadi rovnovahu, neméze spravne fungovat’ (vertigo vestibularneho pévodu).

Betahistin ucinkuje tak, ze zlepSuje prietok krvi vo vnitornom uchu. Vmitorné ucho je jednym z
organov zodpovednych za vas zmysel pre rovnovahu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betahistin Actavis

Neuzivajte Betahistin Actavis
- ak ste alergicky na betahistin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6.)
- ak mate feochromocytom, zriedkavy nador nadoblicky

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Betahistin Actavis, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi:

- ak mate alebo ste mali zalido¢ny vred (vred v traviacom systéme)

- ak mate astmu

- ak mate zihlavku, koznu vyrazku alebo nadchu sposobent alergiou, pretoze tieto tazkosti sa
mozu zhorsit

- ak mate nizky krvny tlak
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Ak sa vas niektory z vy$sie uvedenych stavov tyka, spytajte sa svojho lekara, ¢i mézete uzivat’
betahistin. Vas$ lekar vas mozno bude chciet’ pocas uzivania Betahistinu Actavis pozornejsie sledovat’.

Deti a dospievajuci
Betahistin Actavis sa neodporuca uzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov,
pretoze nie su k dispozicii ziadne informacie o u€innosti a bezpecnosti v tychto vekovych skupinach

Iné lieky a Betahistin Actavis
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate:

— antihistaminiké (lieky, ktoré sa pouzivaju najméi na lie¢bu alergii ako napriklad senna nadcha
a na nevolnost’ pri cestovani).Mo6zu (teoreticky) znizit’ Géinok betahistinu. Betahistin tiez moze
znizit ¢inok antihistaminik.

—  inhibitory monoaminooxidazy (MAOIS) — (lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu depresii alebo
Parkinsonovej choroby). Tieto mézu zvysit’ hladinu betahistinu v tele.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i betahistin ovplyviiuje nenarodené dieta:
Neuzivajte Betahistin Actavis ak ste tehotna, pokial’ vas lekar nerozhodne, zZe je to nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i betahistin prechadza do materského mlieka:
Ak uzivate Betahistin Actavis, nedojcite, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Studie preukazali, Ze betahistin nema Ziadny vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov.

Majte vSak na pamiti, ze ochorenia, pre ktoré uzivate tento lick (Ménierova choroba alebo vertigo),
mozu sposobovat’ zavraty alebo nevol'nost’ a mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo a
obsluhovat’ stroje.

Betahistin Actavis obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Betahistin Actavis

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporiacana davka:

Dospeli

Polovica az jedna tableta dvakrat denne.

Mobze trvat par tyzdiov, kym spozorujete akékol'vek zlepSenie.

Sposob uzZivania
Tablety sa maju prehltnut’ nerozhryzené s dostatocnym mnozstvom tekutiny spolu s jedlom alebo po

jedle.

Ak uZijete viac Betahistinu Actavis ako mate
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Ak uzijete viac Betahistinu Actavis ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Priznaky predavkovania betahistinom st nevolnost’, pocit inavy, bolest’ zalidka, vracanie, traviace
problémy a pri vyssich davkach kfce a problémy s pl'icami alebo srdcom.

Ak zabudnete uZit’ Betahistin Actavis
Pockajte do Casu uzitia nasledujiicej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AKk prestanete uzivat’ Betahistin Actavis
Neprestavajte uzivat’ Betahistin Actavis bez porady so svojim lekarom, aj ked’ sa zaénete citit’ lepSie.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnat’ nasledujuce zavazné vedlajSie uinky:

Alergické reakcie (frekvencia neznama):

- opuch tvare, pier, jazyka alebo krku. Toto méze spdsobovat’ t'azkosti s dychanim.
- Cervenu koznu vyrazku alebo zapalent svrbivua kozu,

- nahly pokles krvného tlaku,

- stratu vedomia.

Ak spozorujete akykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, prestaiite uZivat’ Betahistin Actavis
a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

DalSie vedPajSie uc¢inky zahinaja:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
— pocit nevol'nosti (nauzea)

— poruchy travenia (dyspepsia)

— bolest’ hlavy

Zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
— busenie srdca (palpitacia)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- mierne zaludo¢né problémy, ako je vracanie, bolest’ zalidka a naduvanie. Tieto vedlajSie G¢inky
sa mozu zlepsit’ uzitim davky pocas jedla alebo znizenim davky.

- ospalost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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
ucinky mozete 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. AKko uchovavat’ Betahistin Actavis
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.
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Uchovavajte tento liek pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betahistin Actavis obsahuje

— Liecivo je betahistinium-dichlorid. Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistinium-dichloridu.

— Pomocné latky su: povidon K90, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, koloidny oxid
kremicity, krospovidon, kyselina stearova.

Ako vyzera Betahistin Actavis a obsah balenia

Biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Dostupné velkosti balenia
Blistre: 20, 30, 40, 50, 60 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Nemecko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Betahistin Actavis 24 mg
Estonsko Betahistine Actavis

Litva Betahistine Actavis 24 mg tabletes
Loty$sko Betahistine Actavis 24 mg tabletés
Pol’sko Vestibo

Slovenska republika | Betahistin Actavis 24 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



