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Piibalova informace: informace pro pacienta
Betahistine Medreg 24 mg tablety
betahistin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Betahistine Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Betahistine Medreg uZivat
Jak se pripravek Betahistine Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betahistine Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Betahistine Medreg a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Betahistine Medreg
Lécivou latkou ptipravku Betahistine Medreg je betahistin-dihydrochlorid. Betahistine Medreg je typ
léku nazyvany jako analog histaminu.

K ¢emu se pripravek Betahistine Medreg pouZiva

Ptipravek Betahistine Medreg se pouziva k 1écbé Ménierovy nemoci, jejiz ptiznaky zahrnuji:
- zavrat’ (vertigo), pocit na zvraceni nebo zvraceni

- ztrata nebo zhorSeni sluchu

- Selest v usich (tinitus)

Pocit zavraté vznika, kdyz cast Vaseho vnitiniho ucha, ktera kontroluje rovnovahu, nepracuje spravne
(nazyva se ,,vestibularni vertigo®).

Jak Betahistine Medreg piisobi
Zvysuje pratok krve do vnitiniho ucha, coz mtze snizit pocit tlaku ve vnitinim uchu.

Betahistine Medreg je uren pro dosp¢lé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Betahistine Medreg uZivat

Neuzivejte pripravek Betahistine Medreg

- jestlize jste alergicky(a) na betahistin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize mate nador nadledvinek (feochromocytom).

Neuzivejte tento 1€k, pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete pripravek Betahistine Medreg uzivat.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Betahistine Medreg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
- jestlize mate onemocnéni plic, které zptsobuje dusnost (bronchialni astma),

- jestlize mate nebo jste mél(a) zaludecni vied.

Pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékarfem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete pripravek Betahistine Medreg uzivat. Vas 1ékat Vas mozna bude chtit
peclivéji sledovat, kdyz uzivate ptipravek Betahistine Medreg.

Déti a dospivajici
Ptipravek Betahistine Medreg neni doporucen k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betahistine Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- antihistaminika (nékteré 1éky proti alergiim) — mohou (teoreticky) snizit ti€inek ptipravku
Betahistine Medreg. Také piipravek Betahistine Medreg miiZe snizit i¢inek antihistaminik.

- inhibitory monoaminooxidazy (pouzivané k 1é¢b¢ deprese nebo Parkinsonovy choroby) —
mohou zvysit expozici piipravku Betahistine Medreg.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete ptipravek Betahistine Medreg uZzivat.

Piipravek Betahistine Medreg s jidlem a pitim

Pripravek Betahistine Medreg miZete uzivat s jidlem nebo bez. Piipravek Betahistine Medreg vsak
muze zpisobit mirné zalude¢ni potize (uvedené v bod¢ 4). Uzivani piipravku Betahistine Medreg

s jidlem miize pomoci snizit Zalude¢ni potize.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

Neni zndmo, zda betahistin ovliviiuje nenarozené dite:

- Prestante uzivat pripravek Betahistine Medreg a informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotna
nebo si myslite, ze mizete byt t¢hotna.

- Neuzivejte ptipravek Betahistine Medreg, pokud jste t¢hotnd, pokud to V4as lékar nepovazuje za
nezbytné nutné.

Neni zndmo, zda se betahistin vylucuje do lidského matetského mléka:
- Nekojte, pokud uzivate Betahistine Medreg. Kojit mizete pouze tehdy, pokud Vam to fekl
1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze ptipravek Betahistine Medreg ovliviiuje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pamatujte vsak, ze onemocnéni (Méniérova nemoc), kvuli které tento piipravek uzivate, mize
zpUsobit, Ze budete pocit'ovat zavraté nebo nevolnost, a mtize ovlivnit Vasi schopnost tidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Betahistine Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.



Kolik pripravku mate uzivat

Doporucena davka je 1 tableta 2krat denné.

Vas Iékart upravi Vasi davku podle postupu Vaseho onemocnéni.

Jestlize uzivate vice nez jednu tabletu denné, rozd¢lte si tablety rovnomérné béhem dne. Napftiklad si
vezméte jednu tabletu rdno a jednu vecer.

Zptsob podéani

Tablety zapijte vodou.

Ptipravek Betahistine Medreg mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Pfipravek Betahistine Medreg
vSak muze zplisobit mirné zZaludecni potize (uvedené v bod¢ 4). Uzivani ptipravku Betahistine Medreg
s jidlem miiZe pomoci snizit tyto zaludecni potize.

Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. Tim zajistite stabilni mnozstvi 1éku v krvi. Uzivani
ve stejnou dobu Vam také pomuize nezapomenout uzivat tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betahistine Medreg, nez jste mél(a)
V ptipadé predavkovani se mohou objevit nasledujici ptiznaky: pocit na zvraceni, ospalost nebo bolest
zaludku. Thned kontaktujte 1ékare, ktery provede potfebna opatieni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Betahistine Medreg
Pokud si zapomenete vzit svou davku, vynechejte ji. Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Betahistine Medreg

Neprestavejte uzivat svij 1ék. Miize né€jakou dobu trvat, nez 1€k za¢ne ucinkovat.

Neprestavejte uzivat pripravek Betahistine Medreg bez porady se svym lékatem, i kdyZ se za¢nete citit
Iépe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Betahistine Medreg a okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud
se u Vas objevi néktera z nasledujicich alergickych reakci:

- ¢ervena nebo hrudkovita kozni vyrazka nebo zanicena svédiva kize

- otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla

- pokles krevniho tlaku

- ztrata védomi

- potize s dychanim

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil):
- bolest hlavy
- pocit na zvraceni, poruchy traveni

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tidaja urcit):
- mirné zazivaci obtiZe (napft. zvraceni, bolest bficha, napéti v biise a nadymani), kterym se vSak
1ze vyhnout uzivanim pfipravku Betahistine Medreg s jidlem nebo po jidle



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také na adrese:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betahistine Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo 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
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betahistine Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je betahistin-dihydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 24 mg betahistin-
dihydrochloridu, coz odpovida 15,63 mg betahistinu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity,
povidon K 30, kyselina citronova, krospovidon (typ B), mastek, kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistine Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety (10,2 mm + 0,2 mm) s vyrazenym ,,J4“ na jedné stran¢ a
pulici ryhou na druhé stran€.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

PVC/PVDC//Al blistr, krabicka.

Velikosti baleni: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 120 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


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

Vyrobce:

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

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

Ceska republika, Polsko Betahistine Medreg
Slovenska republika Betahistine Medreg 24 mg
Rumunsko Betahistina Gemax Pharma 24 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 3. 2025.



