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Betahistin ratiopharm 16 mg tablety
Betahistin ratiopharm 24 mg tablety
betahistin-dihydrochlorid

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Betahistin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Betahistin ratiopharm uZivat
Jak se ptipravek Betahistin ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betahistin ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Betahistin ratiopharm a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Betahistin ratiopharm obsahuje betahistin, druh 1éku zvaného ,,analog histaminu®.

Betahistin se pouziva k 1é¢b¢ ptiznakti Ménic¢rovy nemoci, jako:
e zavraté (vertigo) a pocitu na zvraceni nebo zvraceni
e zvonéni v usich
e ztraty sluchu

Predpoklada se, Ze betahistin zvySuje prutok krve ve vnitinim uchu, coz vede ke snizZeni tlaku ve
vnitfnim uchu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Betahistin ratiopharm uZzivat

Neuzivejte pripravek Betahistin ratiopharm

- jestlize jste alergicky(4) na betahistin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize trpite nadorem nadledvin, ktery se nazyva feochromocytom

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Betahistin ratiopharm se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:
- mate nebo jste nékdy mél(a) vied v travicim traktu

- mate bronchidlni astma

- trpite koptivkou (urticaria), kozni vyrazkou (exantém) nebo sennou rymou

- mate nizky krevni tlak

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodu plati, porad’te se pred uzitim tohoto ptfipravku se svym
lékafem. Vas 1ékat Vas mozna bude beéhem uzivani ptipravku Betahistin ratiopharm také pecliveji
sledovat.



Déti a dospivajici
Ptipravek Betahistin-ratiopharm neni vhodny k 1é¢bé déti a dospivajicich ve véku do 18 let kvili
nedostatecnym udajlim o bezpecnosti a u¢innosti.

Dalsi 1écivé pripravky a Betahistin ratiopharm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate:

- Antihistaminika, pouzivana k 1écb¢ alergii. Ta mohou (teoreticky) snizovat ucinek betahistinu.
Naopak betahistin miize také snizovat ucinek antihistaminik.

- Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pouZzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci. Ty
mohou zvySovat mnozstvi betahistinu ve Vasem t¢le.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Neni zndmo, zda betahistin ovliviiuje nenarozené dit€. Neuzivejte piipravek Betahistin ratiopharm,
jestlize jste téhotna, pokud Vas 1ékar nerozhodl, Ze je to nezbytné.

Neni zndmo, zda betahistin pfechazi do matetfského mléka. Nekojte, jestlize uzivate pripravek
Betahistin ratiopharm, pokud Vam to nefekne 1ékat. Pokud je uzivani betahistinu nezbytné, kojeni
musi byt pferuseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie prokazaly, Ze betahistin nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostfedkt a obsluhu stroju.
Mgjte vSak na paméti, Ze onemocnéni, pro které jste 1éCen(a) timto ptipravkem (Méniérova nemoc
spojena se zavrati, usnim Selestem a ztratou sluchu), mtize zpisobit pocit zavraté nebo nevolnosti, coz
muze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ptipravek Betahistin ratiopharm obsahuje laktézu

Jestlize Vam lékar sdélil, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Betahistin ratiopharm uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla pocatecni davka je 8 mg tiikrat denné, nejlépe s jidlem; udrzovaci davky se obvykle pohybuji
v rozmezi 24 az 48 mg denné€.

Pokud je nutna vysoka denni udrzovaci davka, 1ze silu 24 mg uzivat dvakrat denné.

Denni davka nesmi prekrocit 48 mg.
Davkovani musi byt upraveno podle individualnich potfeb a podle odpovédi na 1é¢bu.

Zptisob podani
Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody béhem jidla.

Délka 1é¢by
Délka 1écby zavisi na klinickém obrazu a pribéhu onemocnéni. Zlepseni se nekdy dostavi az po
n¢kolika tydnech 1é¢by. Uspokojivych vysledki 1é¢by je nékdy dosazeno az po nékolika mésicich.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Betahistin ratiopharm, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani se mlize objevit sucho v tstech, nizky krevni tlak, nevolnost, zvraceni, travici
potize, porucha pohybi, zavrat¢ a po uziti velmi vysokych davek se mohou vyskytnout kiece a plicni a
srdeCni potize.

Pokud jste nahodné uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku, neprodlené se porad’te se svym lékatem nebo
navstivte nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Betahistin ratiopharm
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, a pokracujte dalsi
obvyklou davkou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Betahistin ratiopharm
Neprestavejte uzivat pripravek Betahistin ratiopharm bez doporuceni l1ékate, 1 kdyZ se za¢nete citit
1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nazadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici zdvazné nezadouci ucinky:

Alergické reakce (s cetnosti neni znamo) jako jsou:

- otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

- obtize s dychanim nebo polykanim

- Cervena kozni vyraZka nebo zanicena svédiva kuze

- nahly pokles krevniho tlaku

- ztrata védomi

Jestlize zpozorujete néktery z vySe uvedenych priznaki, ptestaite uzivat piipravek Betahistin
ratiopharm a kontaktujte okamzité svého lékaie nebo nejblizsi nemocnici.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni (nauzea)

- zaZzivaci obtize (dyspepsie)

- bolest hlavy

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- buseni srdce (palpitace)

- mirné zazivaci obtiZe jako je zvraceni, bolest biicha, napéti (roztazeni) bficha (bfisni distenze) a
nadymani. Uzivani davky s jidlem nebo snizeni davky mize pomoci tyto nezadouci a¢inky
zmirnit.

- obcasna ospalost

- zhorSeni stavajiciho praduskového astmatu

- zhorSeni ptfitomného viedu v zaZivacim traktu

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betahistin ratiopharm uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Betahistin ratiopharm obsahuje
Lécivou latkou je betahistin-dihydrochlorid.

16mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistin-dihydrochloridu.

24mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistin-dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: povidon K 90, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat lakt6zy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, krospovidon, kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistin-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

16mg tablety:

Bilé nebo témér bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami na obou stranach, s ptlici ryhou na
jedné strané a se znacCenim ,,B16“ na druhé stran¢.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Betahistin ratiopharm 16 mg je k dispozici v balenich obsahujicich 20, 30, 50, 60, 100 a 120 tablet.

24mg tablety:

Bilé nebo témét bilé, kulaté konvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Betahistin ratiopharm 24 mg je k dispozici v balenich obsahujicich 20, 50, 60, 100 a 120 tablet.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH

Blaubeuren, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Betahistin ratiopharm
Rakousko Betahistin ratiopharm 16 mg, 24 mg - Tabletten
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 2. 2026

< -
Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba predavkovani
Neni znamo specifické antidotum. Soucasné s obecnymi opatienimi k eliminaci toxinti (vyplach
zaludku, podani aktivniho uhli) se pouziva symptomaticka Iécba.




