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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Betahistin Viatris 24 mg
tablety

betahistinium-dichlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Betahistin Viatris a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betahistin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

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

Betahistin Viatris obsahuje betahistin. Tento lick sa nazyva analog histaminu. PouZziva sa na liecbu
Meniereovej choroby, ktorej priznaky zahtnaju:

o zavraty (vertigo) a nutkanie na vracanie alebo vracanie (nauzea alebo vracanie),
o zvonenie v usiach (tinnitus),
o stratu sluchu alebo zhorsenie sluchu.

Tento liek Gcinkuje tak, ze zlepSuje tok krvi vo vniatornom uchu. Tym sa znizuje tlak vo vnutornom
uchu.

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

NepouZivajte Betahistin Viatris

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

- ak vas vas lekar informoval, Ze mate nador nadobliciek (tiez nazyvany feochromocytom).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uveden¢ho tyka, neuzivajte tento liek. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Betahistin Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate alebo ste niekedy mali Zalado¢né vredy,

- ak mate astmu.
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Ak sa vas nie¢o z vyS$$ie uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek.
Vas lekar vam povie, i je pre vas bezpecné zacat’ uzivat’ tento liek.

Ak mate astmu, vas lekar bude mozno chciet’ pocas uzivania Betahistinu Viatris sledovat’ vas stav.
Iné lieky a Betahistin Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Osobitne povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

° antihistaminika - mozu znizovat’ u¢inok betahistinu. Betahistin mdzZe tiez znizovat’ u¢inok
antihistaminik.
o inhibitory monoaminooxidazy (napriklad selegilin), ktoré sa pouzivaji na liecbu depresie alebo

Parkinsonovej choroby - mozu zvysit riziko vystavenia sa u¢inkom betahistinu.

Betahistin Viatris a jedlo
Betahistin Viatris mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Betahistin Viatris v§ak moze vyvolat
mierne traviace tazkosti (pozri Cast’ 4). Uzivanie Betahistinu Viatris spolu s jedlom méze znizit’
vyskyt traviacich tazkosti.

Tehotenstvo a dojcenie
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 ma Betahistin Viatris akykol'vek u¢inok na nenarodené diet’a.

o Prestaiite Betahistin Viatris uzivat’ a povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite,
ze ste tehotna.

o Neuzivajte Betahistin Viatris v tehotenstve, pokial’ vas lekar nerozhodol, Ze je to nutné.

o Nie je zname, ¢i sa Betahistin Viatris vylu¢uje do materského mlieka. Neuzivajte Betahistin

Viatris pocas dojCenia, pokial’ vam to vas lekar nepovedal.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by Betahistin Viatris ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Pamaétajte vak, ze ochorenie, kvoli ktorému uzivate Betahistin Viatris (Meniéreova
choroba alebo vertigo) u vas moze vyvolat’ priznaky, ako st zavrat a vracanie, ktoré mozu ovplyvnit’
vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Betahistin Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar vam méze upravit’ davku podl’a stavu ochorenia.

Dospeli
Odporacana davka je 24 mg (podana v jednej tablete) dvakrat denne (48 mg denne).

Vas lekar moze znizit’ davku na 12 mg (pol tablety) dvakrat denne (24 mg denne).

Ak uzivate viac ako jednu tabletu denne, vasu dennt davku si rozdel'te rovnomerne pocas dna,
napriklad uzite jednu tabletu rano a jednu vecer.

Snazte sa uzivat’ vasu tabletu v rovnakom Case kazdy den. Zabezpeci sa tak rovnaké mnozstvo lieciva
vo vasom tele.
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Pokracujte v uzivani tabliet. M6Ze trvat’ urcitd dobu, pokial’ tablety za¢nu G¢inkovat’.

Ako uzivat’ tento liek

Tabletu zapite vodou (peroralne pouzitie). Betahistin Viatris mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Betahistin Viatris moZe vyvolat’ mierne zaludo¢né problémy (pozri Cast’ 4.). Uzivanie Betahistinu
Viatris s jedlom moze zmiernit’ Zalido¢né problémy. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa
dala 'ahSie prehltnut’, a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Betahistin Viatris sa neodporuca uzivat’ u deti a dospievajtiicich mladsich ako 18 rokov.

Ak uzijete viac Betahistinu Viatris, ako mate
Ak ste uzili viac Betahistinu Viatris, ako ste mali, mozno budete pocitovat nevolnost’ (pocit na
vracanie), ospalost’ alebo vas bude boliet’ brucho. Ak mate obavy, porad'te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZzit’ Betahistin Viatris
Ak zabudnete uzit tabletu, pockajte do ¢asu uzitia nasledujucej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uZivat’ Betahistin Viatris
Pokracujte v uzivani tabliet, az pokym vam lekar nepovie, aby ste ich prestali uzivat’.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, vas lekar vas moze poziadat, aby ste eSte nejaki dobu pokracovali
v uzivani tabliet, aby sa uistil, Ze liek uplne t¢inkuje.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Betahistinu Viatris sa mozu vyskytnut’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:
Alergické reakcie:

Ak mate alergicku reakciu, prestante uzivat’ Betahistin Viatris a vyhl'adajte lekara alebo chod’te
okamzite do nemocnice. Priznaky mo6zu zahinat’:

Cervenu alebo hrékovitt koznu vyrazku alebo zapalenu svrbivi kozu;

opuch tvare, pier, jazyka alebo krku;

pokles krvného tlaku;

stratu vedomia;

tazkosti s dychanim.

Prestaiite uzivat’ Betahistin Viatris a okamzite vyhladajte lekara alebo chod’te do nemocnice, ak
spozorujete niektory z vyssie uvedenych priznakov.

DalSie vedlajSie ucinky su:

nevolnost
poruchy travenia

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
[ ]
[ ]
o bolest’ hlavy
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o mierne traviace problémy ako su vracanie, bolest’ zalidka a nafukovanie. UzZivanie Betahistinu
Viatris s jedlom méze obmedzit’ zalido¢né problémy.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€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'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betahistin Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betahistin Viatris 24 mg obsahuje

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

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, manitol, koloidny oxid kremigity bezvody, mastenec a
monohydrat kyseliny citronove;j.

Ako vyzera Betahistin Viatris 24 mg a obsah balenia
Okruhle, obojstranne vypuklé, s deliacou ryhou, biele az takmer biele tablety so skosenymi hranami
a s oznacenim ,,289 na jeden strane tablety po oboch stranach deliacej ryhy.

Betahistin Viatris je dostupny v baleniach v blistroch s obsahom 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
alebo 200 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville, Lieu-dit Maillard, 01400 Chétillon-sur-Chalaronne, Franctzsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Betahistine Viatris 24 mg tabletten
Madarsko: Betagen

Pol’sko: Histigen

Raktsko: Betahistin Viatris 24 mg - Tabletten

Slovenska republika: Betahistin Viatris 24 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



