Sp. zn. sukls118539/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Betahistin Actavis 24 mg tablety

betahistin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Betahistin Actavis a K ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Betahistin Actavis uZivat
Jak se ptipravek Betahistin Actavis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betahistin Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je pripravek Betahistin Actavis a k ¢emu se pouziva
Pripravek Betahistin Actavis obsahuje betahistin, druh 1éku zvaného analog histaminu.

Betahistin se pouziva k 1é¢bé projevi Ménierovy choroby jako jsou zavraté (vertigo) a pocit nevolnosti
nebo nevolnost (hauzea a zvraceni), zvonéni v usich (tinnitus) a ztrata sluchu nebo problémy se sluchem.
Betahistin se také pouziva k symptomatické 16€bé pocith zavraté (vertiga), které vznika, kdyz cast
vnitfniho ucha kontrolujici rovnovahu nepracuje spravné (vestibularni vertigo).

Betahistin zlepsuje prutok krve ve vnitinim uchu. Vnitini ucho je jednim z organti odpovédnych za smysl
pro rovnovahu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Betahistin Actavis uZivat

Neuzivejte pripravek Betahistin Actavis

o jestlize jste alergicky(d) na betahistin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6)

e jestlize mate vzacny nador nadledvin feochromocytom

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pfipravku Betahistin Actavis se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zaludeéni viedy (peptické viedy)
e jestlize mate pruduskové astma
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e jestlize mate kopiivku, kozni vyrazku nebo alergickou rymu, protoze miZze dojit ke zhorSeni téchto
priznakt
e jestlize mate nizky krevni tlak.

Jestlize se u Vas vyskytuje néktery z téchto stavl, porad'te se se svym lékafem, zda miZzete betahistin
uZzivat.
Vas Iékai Vas mozna bude béhem uzivani piipravku Betahistin Actavis peclivéji sledovat.

Déti a dospivajici
Betahistin Actavis se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18-ti let véku, protoze s jeho
podavanim této vékové skupiné nejsou k dispozici zddné informace 0 u€innosti a bezpecnosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Betahistin Actavis

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména, pokud uzivate:

e Antihistaminika (1éky pouzivané zejména K 1é¢b¢ alergii, jako je senna ryma, a na projevy
nevolnosti pfi jizdé autem). Ta mohou (teoreticky) snizovat G¢inek betahistinu. Naopak betahistin
muZe snizovat ucinek antihistaminik.

e Inhibitory monoaminooxidazy (MAOIs) (Iéky pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
choroby). Ty mohou zvySovat koncentraci betahistinu ve Vasem téle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neni znamo, zda betahistin ovliviiuje nenarozené dité. Neuzivejte piipravek Betahistin Actavis jestlize jste
téhotna, pokud Vas Iékat nerozhodl, Ze je to nezbytné.

Neni znamo, zda betahistin pfechazi do mateiského mléka. Nekojte, jestlize uzivate ptipravek Betahistin
Actavis. Muzete kojit jeding v piipadé, ze Vam to 1ékai fekne.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie prokazaly, Ze betahistin nema vliv na fizeni a obsluhu stroju.

Mg¢jte vSak na paméti, ze onemocnéni, pro které jste 1é¢en(a) pfipravkem Betahistin Actavis (Méniérav
syndrom nebo vertigo), mizZe zpusobit zavrat’ nebo nevolnost, coz miize ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Piipravek Betahistin Actavis obsahuje laktézu
Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, obrat'te se pfed pouzitim tohoto
1é¢ivého piipravku na svého l1ékare.

3. Jak se piipravek Betahistin Actavis uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékatfe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Doporucena davka pripravku je:
Polovina nebo jedna tableta dvakrat denné.
Zlepseni mize byt pozorovano nékdy az po nékolika tydnech 1écby.

Jak pouzivat 1ék
Tablety se polykaji nerozkousané s dostateCnym mnozstvim tekutiny s jidlem nebo po jidle.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Betahistin Actavis, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Betahistin Actavis nez je pfedepsana davka, obrat'te se na svého 1ékaie.
Projevy ptedavkovani betahistinem jsou nevolnost, Uinava, bolest bficha, zvraceni, travici obtize, a pii
vyssich davkach zachvaty a plicni nebo srde¢ni obtize.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Betahistin Actavis
Vyckejte na dobu, kdy si mate vzit dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Betahistin Actavis
Neprestavejte uzivat pripravek Betahistin Actavis bez porady se svym lékafem, i kdyZ se zaénete citit
1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou objevit nasledujici zavazné nezadouci ucinky:

Alergické reakce (s Cetnosti neni znamo), jako jsou:

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku

- to muZze zpusobit potize s dychanim

- zarudla kozni vyrazka nebo zanicena svédiva kize

- nahly pokles krevniho tlaku

- ztrata védomi

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych ptiznaki, ihned prestante piipravek Betahistin
Actavis uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 0sob):
- pocit nevolnosti (nauzea)

- zazivaci potize (dyspepsie)

- bolest hlavy

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- Rychly tlukot srdce (palpitace)
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Neni znamo (¢etnost z dostupnych udajia nelze urcit):

- mirné zazivaci obtize jako je zvraceni, bolest zaludku a nadymani. Tyto obtize miZze zmirnit uzivani
davky s jidlem nebo snizeni davky.

- ospalost

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Betahistin Actavis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vihkem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Betahistin Actavis obsahuje

Lécivou latkou je betahistin-dihydrochlorid.
Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistin-dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: povidon K90, mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktozy, koloidni bezvody
oxid kfemicity, krospovidon a kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistin Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo témér bilé kulaté bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tablety 1ze dé€lit na dve stejné davky.

Velikosti baleni: 20, 30, 40, 50, 60 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.

4/5


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

Dalshraun 1
220 Hafnarfjordur
Island

Vyrobce

Catalent Germany Schorndorf GmbH*
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Némecko

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

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Betahistin Actavis

Estonsko: Betahistine Actavis

Lotyssko: Betahistine Actavis 24 mg tabletes
Litva: Betahistine Actavis 24 mg tabletés
Polsko: Vestibo

Slovenska republika:  Betahistin Actavis 24 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 6. 2024
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