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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Betahistin STADA 8 mg tablety
Betahistin STADA 16 mg tablety
Betahistin STADA 24 mg tablety

betahistin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

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

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se 1€kaie nebo 1ékarnika.

- 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 nezadoucich G¢inku, sdélte to 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Betahistin STADA a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Betahistin STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SSukrwdE

1. Co je pripravek Betahistin STADA a k ¢emu se pouZziva

Betahistin, 1é¢iva latka pfipravku Betahistin STADA, se podoba histaminu, latce, ktera se nachazi
ptirozené v lidském téle.

Betahistin se pouziva k 1é¢b¢ projevii Ménicrova syndromu, mezi néz patii:

o zavraté (vertigo),
o zvonéni v usich (tinitus),
o ztrata sluchu.

Betahistin zleps$uje prutok krve ve vnitinim uchu, ¢imz zde snizuje narutst tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Betahistin STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Betahistin STADA

. jestlize jste alergicky(a) na betahistin-dinydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

. jestlize mate vzacny nador nadledvin feochromocytom.

JestliZe se na Vas vztahuje néktery z vyse uvedenych bodu, pfipravek neuzivejte a informujte 1ékaie.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Betahistin STADA se porad’te se svym lékafem:



. jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zalude¢ni viedy (peptické viedy). Lécba piipravkem
Betahistin STADA mize vyvolat Zalude¢ni nevolnost.

. jestlize mate chronické onemocnéni dychacich cest (bronchialni astma)

. jestlize mate koptivku, kozni vyrazku nebo alergickou rymu, protoze mize dojit ke zhorSeni
téchto pfiznakd

. jestlize mate nizky krevni tlak.

Jestlize se u Vas vyskytuje néktery z téchto stavil, porad’te se s 1€kafem, zda miZete tento [éCivy
pripravek uzivat.

Pokud mate astma, je mozné, ze Vas lékat bude chtit béhem uZzivani ptipravku Betahistin STADA
peclive sledovat.

Déti a dospivajici
Pripravek Betahistin STADA se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoze

k této veékové skupiné nejsou k dispozici zadné informace o ucinnosti a bezpecnosti této 1é¢ivé latky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betahistin STADA
Informujte 1€kate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika zejména, pokud uzivate:

o antihistaminika (mohou (teoreticky) snizovat u¢inek betahistinu, a naopak betahistin mtize
snizovat u¢inek antihistaminik)
o inhibitory monoaminooxidaz (IMAO) (I€¢ky pouzivané k 1€cbé deprese a Parkinsonovy

choroby). Ty mohou zvySovat koncentraci betahistinu v téle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna, neuzivejte ptipravek Betahistin STADA, pokud l€kai nerozhodl, Ze je to
nezbytné. Porad’te se s 1ékatem.

Nekojte, jestlize uzivate ptipravek Betahistin STADA. Neni znamo, zda betahistin neptechazi
do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze piipravek Betahistin STADA ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Mgjte vSak na paméti, Ze onemocnéni, pro které jste 1é¢en(a) pripravkem Betahistin STADA, mize
zpusobit zavraté nebo pocit na zvraceni, coz mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Betahistin STADA uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani
Doporucena davka ptipravku:

Dospeli

o Zahajovaci davka je 16 mg tfikrat denn¢ (48 mg).

. Udrzovaci davka je obvykle v rozmezi 24-48 mg denné, rozd€lend do dvou nebo tii davek.
o Lékai Vam mize davku snizit na 8 mg tfikrat denné (24 mg)

Vzdy se tid’te pokyny Iékate, protoze miize Vasi davku upravit.
Denni davka nema ptekrocit 48 mg.



Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani pfipravku Betahistin STADA se u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Zpusob podani

o Tablety spolknéte a zapijte vodou.

. Tablety uzivejte pii nebo po jidle. Piipravek Betahistin STADA muze vyvolat mirné Zalude¢ni
potize (viz bod 4). UZivani spolu s jidlem miiZe snizit pravdépodobnost vyskytu téchto potizi.

o Pokud uzivate vice nez jednu tabletu denné, rozlozte si tablety rovnomérné na cely den.
Naptiklad si vezméte jednu tabletu rano, jednu kolem poledne a jednu vecer.

o Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. Tim zajistite, Ze se ve Vasem téle bude

nachdzet stala hladina 1é¢ivé latky. Dodrzovani Casového rozvrhu Vam také pomtize
nezapomenout si tablety vzit.

Betahistin STADA 16 mg tablety
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Betahistin STADA 24 mg tablety
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Délka lécby
V uzivani léku pokracujte, dokud Vam Iékar nefekne, abyste prestal(a). Muze chvili trvat, nez 1ék
zacne optimalné piisobit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Betahistin STADA, nezZ jste mél(a)

Uziti vétsiho mnozstvi piipravku Betahistin STADA, nez je ptedepsana davka, mtize vést k pocitu
na zvraceni, ospalosti nebo bolesti biicha. Dalsi pfiznaky pfedavkovani betahistinem jsou zvraceni,
(ktece, dychaci nebo srde¢ni potize) byly pozorovany v ptipadech umyslného predavkovani
betahistinem, zejména v kombinaci s uzitim vysoké davky jinych 1é¢ivych piipravka.

Okamzité se obrat’te na 1ékate nebo jed’te do nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni piipravku
Betahistin STADA.

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Betahistin STADA

Bez doporuceni lékare nepiestavejte pripravek Betahistin STADA uzivat.

Za G¢elem zajisténi optimalniho puisobeni 1é¢ivého piipravku muze 1ékat pozadovat, abyste v uzivani
tablet pokracoval(a), pfestoze se zaCnete citit 1épe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pri 1écbé pripravkem Betahistin STADA se mohou vyskytnout tyto zavaZzné nezadouci ucinky:

Alergické reakce:
- ¢ervena kozni vyrazka nebo zanicena svédiva ktize
- otok obliceje, rtd, jazyka nebo krku (hrdla)

3



- nahly pokles krevniho tlaku
- ztrata védomi
- obtize s dychanim

JestliZe zpozorujete néktery z vySe uvedenych priznaki, prestaiite pripravek Betahistin
STADA uzivat a kontaktujte 1ékare.

DalSi nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- pocit na zvraceni (nauzea)

- zazivaci obtize (dyspepsie)

- bolest hlavy

DalSi nezadouci Gcinky hlaSené pri uzivani betahistinu
- mirné zazivaci obtize, jako je zvraceni, bolest bficha a nadymani. Tyto nezadouci u¢inky mtize
zmirnit uzivani pripravku Betahistin STADA s jidlem.

HlaSeni neZadoucich uéinku

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betahistin STADA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Betahistin STADA obsahuje

o Iécivou latkou je betahistin-dihydrochlorid

Jedna tableta obsahuje 8 mg betahistin-dihydrochloridu.
Jedna tableta obsahuje 16 mg betahistin-dihydrochloridu.
Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistin-dihydrochloridu.

o dalsimi slozkami pfipravku jsou: mikrokrystalicka celuldza, mannitol (E 421), povidon,
krospovidon, kyselina citronova, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek a kyselina stearova
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Jak pripravek Betahistin STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Betahistin STADA 8 mq tablety

bila az témér bila, kulata (o priméru asi 7 mm), plocha tableta s vyraZzenym zna¢enim ,,JI* na jedné
strané a bez oznaceni na stran¢ druhé.

Betahistin STADA 16 mg tablety

bila az téméF bila, kulata (o priméru asi 9 mm), bikonvexni tableta s vyrazenym ,,J2° na jedné strané
a s pulici ryhou na strané druhé.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Betahistin STADA 24 mg tablety

bila az téméf bila, kulata (o priméru asi 10 mm), bikonvexni tableta s vyrazenym ,,J4* na jedné
strané a s pulici ryhou na strané druhé.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Betahistin STADA 8 mg je dodavan v blistrech a jednodavkovych blistrech z PVC/PVDC-AI po 20,
30, 50, 60, 84, 90, 100 tabletach a po 50x1, 60x1, 84x1 a 100x1 tablete.

Betahistin STADA 16 mg je dodavan v blistrech a jednodavkovych blistrech z PVC/PVDC-AI po
20, 30, 42, 50, 60, 84, 100 tabletach a po 30x1, 42x1, 50x1, 84x1, 100x1 tableté.

Betahistin STADA 24 mg je dodavan v blistrech a jednodavkovych blistrech z PVC/PVDC-AI po
20, 30, 50, 60, 90, 100, 180 tabletach a po 30x1, 50x1, 60x1, 100x1, 180x1 tableté.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda,

Cluj County

Rumunsko

Laboratori Fundacié Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
8040 Barcelona

Spanélsko



Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Betahistine Eurogenerics 8 mg tabletten
Betahistine Eurogenerics 16 mg tabletten
Betahistine Eurogenerics 24 mg tabletten

Ceska republika Betahistin STADA

Dansko Menisy

Finsko Menisy 8 mg/ 16 mg/ 24 mg tabletti

Francie BETAHISTINE EG LABO 8 mg, comprimé
BETAHISTINE EG LABO 24 mg, comprimé

Island Menisy 8 mg/ 16 mg/ 24 mg t6flur

Lucembursko Betahistine Eurogenerics 8 mg comprimés

Betahistine Eurogenerics 16 mg comprimés
Betahistine Eurogenerics 24 mg comprimés
Mad’arsko Betahistin STADA 8 mg tabletta
Betahistin STADA 16 mg tabletta
Betahistin STADA 24 mg tabletta
Némecko Betahistin AL 8 mg Tabletten
Betahistin AL 16 mg Tabletten
Betahistin AL 24 mg Tabletten
Spanélsko Betahistina STADAGEN 8 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAGEN 16 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAGEN 24 mg comprimidos EFG
Svédsko Menisy 8 mg/ 16 mg/ 24 mg tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 3. 2025



