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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Betahistin Accord 24 mg tablety
betahistini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte 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 u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Betahistin Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Betahistin Accord uzivat
3. Jak se pripravek Betahistin Accord uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Betahistin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

[
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Co je pripravek Betahistin Accord a k ¢emu se pouZiva
Betahistin Accord je druh Iéku zvaného ,,analog histaminu®.

Betahistin Accord se pouziva k 1é¢be¢:

Ménicrovy nemoci — jeji ptiznaky zahrnuji:
e pocit zavraté a pocit nevolnosti nebo nevolnost
e zvonéni v uSich
e  ztratu nebo zhorSeni sluchu.

Jak pripravek Betahistin Accord piisobi
Mechanismus uc¢inku piipravku Betahistin Accord je pouze Castecné znamy. Vyzkumy ukazuji, Ze
pripravek Betahistin Accord miiZze zabranit vzniku Menierovy choroby nebo snizit zavaznost zachvata.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Betahistin Accord uZivat

Neuzivejte piipravek Betahistin Accord, jestlize:

- jste alergicky(a) na betahistin nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Betahistin Accord
(uvedenou v bod¢ 6)

- Vam Vas lékat fekl, ze mate vzacny nador nadledvin (zvany ,,feochromocytom”).

Pokud pro Vas nektery z vySe uvedenych bodu plati, neuzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se pied uzitim pfipravku Betahistin Accord se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Betahistin Accord se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestlize:

- jestlize mate ptiznaky, které jsou typické pro Zalude¢ni vied, nebo jste v minulosti mé¢l(a)
zaludec¢ni vied



- mate astma

- jestlize mate koptivku, kozni vyrazku nebo rymu zptisobenou alergii, protoze tyto piiznaky mohou
byt zhorseny.

- jestlize mate nizky krevni tlak.

Pokud pro Vas néktery z vyse uvedenych bodt plati (nebo si nejste jisty(4)), porad'te se pred uzitim
pripravku Betahistin Accord se svym lékafem nebo lékarnikem. Vas 1ékai Vas mozna bude béhem
uzivani piipravku Betahistin Accord peclivéji sledovat.

Déti
Betahistin Accord neni doporu¢ovan osobam mladsim 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betahistin Accord
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Véetné 1éki ziskanych bez 1ékaiského predpisu.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, uzivate-li néktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:
e Antihistaminika (1éky uzivané primarné k 1é¢b¢ alergie jako sennd ryma a/nebo cestovatelska
nemoc).Tyto 1éky mohou (teoreticky) snizovat u€inek piipravku Betahistin Accord. Betahistin
Accord muze také snizovat G¢inek antihistaminik.
e Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) — léky uzivané k 1écbe deprese nebo Parkinsonovy
nemoci. Ty mohou zvySovat expozici ptipravku Betahistin Accord.

Pokud pro Vas néktery z vyse uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred uzitim
pripravku Betahistin Accord se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pripravek Betahistin Accord s jidlem a pitim

Pripravek Betahistin Accord muzete uzivat s jidlem nebo bez néj. Betahistin Accord vsak mize
pusobit mirné zazivaci obtize (uvedené v bodé 4). Uzivani ptipravku Betahistin Accord spolu s jidlem
mize pomoci zmirnit zazivaci obtize.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neni znamo, zda Betahistin Accord ovliviiuje nenarozené dite:

- Jestlize otéhotnite nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, prestante ptipravek Betahistin
Accord uzivat a informujte svého 1ékare.

- Neuzivejte pripravek Betahistin Accord, jestlize jste t€hotna, pokud Vas 1ékaf nerozhodl, Ze je to
nezbytné.

- Neni znamo, zda Betahistin Accord pfechazi do matetského mléka. Nekojte, jestlize uzivate
ptipravek Betahistin Accord. Muzete kojit jediné v piipadé, Ze Vam to 1ékat doporudi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Betahistin se pouziva pti Ménieroveé nemoci. Tento stav mize negativné ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Betahistin Accord ovlivnil Vasi schopnost
fidit dopravni prostiedky, obsluhovat stroje nebo pouzivat nastroje.

Betahistin Accord obsahuje monohydrat laktosy

Tento piipravek obsahuje 150 mg monohydratu laktosy. Pokud Vam l¢kar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Betahistin Accord uZiva



Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem.

- Vas Iékar upravi Vasi davku na zaklad¢é Vasich vysledkd.

- Nepftestavejte uzivat ptipravek Betahistin Accord 24 mg tablety. Mtze trvat néjakou dobu, nez 1€k
zacéne pusobit.

Jak mam uZivat pripravek Betahistin Accord?

- Zapijejte tabletu vodou.

- Tabletu Betahistinu Accord mtzete uzivat s jidlem nebo bez ngj. Betahistin Accord vSak miize
pusobit mirné zazivaci obtize (uvedené v bodé 4). Uzivani piipravku Betahistin Accord spolu s
jidlem maze pomoci zmirnit zazivaci obtiZe.

Pocatecni peroralni 1éCba je 24 - 48 mg denné rozdélena na tifi stejné davky, uziva se nejlépe s jidlem.
K tomu jsou k dispozici 8 a 16 mg varianty. Udrzovaci davky jsou obvykle v rozmezi 24 - 48 mg
denné. Pokud je zapotiebi vysokéa denni udrzovaci davka, 1ze davku 24 mg uzivat 2krat denné (1
tableta rano a vecer). Denni davka by neméla ptekrocit 48 mg.

Snazte se tablety uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Tim se ujistite, ze ve VaSem téle je stabilni
mnozstvi 1éku. To Vam také usnadni nezapomenout uzivat Vase tablety.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betahistin Accord, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Betahistin Accord, nez jste mél(a), mohou se objevit nasledujici
pfiznaky: sucho v ustech, pokles krevniho tlaku, nevolnost, zvraceni, zaZivaci obtize, problémy

s koordinaci a pokud jsou uzivany velmi vysoké davky, zachvaty, stejné tak tinava, srdecni nebo plicni
problémy. Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, ktera provede potiebna opatieni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzZit pripravek Betahistin Accord
Jestlize jste zapomnél(a) vzit si davku 1€ku, vynechte ji. Vezméte si svou dalsi davku v obvyklou
dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Betahistin Accord

Neptestavejte uzivat pripravek Betahistin Accord bez porady se svym lékafem, i kdyZ se zaénete citit
1épe. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t€inky:

Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

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

- zaZivaci obtiZe (dyspepsie)

- bolest hlavy

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze uréitodhadnout
- hypersenzitivni reakce, napt. anafylaxe (anafylakticky Sok)



Mate-li alergickou reakci, pirestaiite pripravek Betahistin Accord uZivat a navstivte 1ékaie
nebo jdéte piimo do nemocnice. Priznaky alergické reakce mohou byt:
o cCervena nebo hrudkovita kozni vyrazka nebo zanicena svédiva kuze

o otok obliCeje, rtl, jazyka nebo krku (hrdla)
o pokles krevniho tlaku
o ztrata védomi
o obtizné dychani.
- zavraté

- pocit slabosti nebo nedostatku energie

- bolest na hrudi

- buSeni srdce

- zvySena srdecni frekvence (tachykardie)

- mirné zazivaci obtize jako je nevolnost (zvraceni), bolest bficha, napéti (roztaZeni) bficha (bfisni
distenze) a nadymani. Uzivani pfipravku Betahistin Accord s jidlem mtize pomoci zmirnit zazivaci
obtize.

- otok hlubsich vrstev ktize zptisobeny nahromadénim tekutiny (angioedém)

- kozni vyrazky, v€etné tvorby pupinki (koptivka)

- silné svédéni (pruritus)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betahistin Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Betahistin Accord po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce a
blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betahistin Accord obsahuje

Lécivou latkou je betahistini dihydrochloridum.

Jedna tableta obsahuje betahistini dihydrochloridum 24 mg.
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Pomocné latky jsou monohydat laktosy, povidon 25, kyselina citrénova (E 330), kukufi¢ny skrob,

mikrokrystalicka celulosa, krospovidon (typ B) a hydrogenovany rostlinny ole;j.

Jak pripravek Betahistin Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Tableta.

Bilé az témér bilé, kulaté, o primeéru priblizné 10 mm, bikonvexni tablety s vepsanym ,,GRI* na jedné

strané a s pulici ryhou na strané druhé.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v PVC-PVdAC/ALl blistru. Velikost baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, 84, 90 a 100

tablet v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7, 02-677 VarSava

Polsko

Vyrobce

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona,

Spanélsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev pripravku

Rakousko Betahistin dihydrochlorid Accord 24 mg Tabletten
Némecko Betahistin Accord 24 mg Tabletten

Estonsko Betahistin Accord

Finsko Betahistine dihydrochloride Accord 24 mg tabletti
Lotysko Betahistin Accord

Litva Betahistine Accord 24 mg tabletés

Nizozemsko Betahistine 2HCL Accord 24 mg, tabletten
Bulharsko Betahistine dihydrochloride Axopx 24 mr TabneTku
Ceska republika Betahistin Accord

Polsko Betahistine dihydrochloride Accord

Rumunsko Diclorhidrat de betahistind Accord

Slovenské republika Betahistin Accord 24 mg tablety

Slovinsko Betahistin Accord 24 mg tablete

Italie BETAISTINA ACCORD

Spanélsko Dihidrocloruro de Betahistina Accord 24 mg comprimidos EFG
Velkd Britanie Betahistine dihydrochloride 24 mg tablets

Francie BETAHISTINE ACCORD 24 mg, comprim¢ sécable




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 5. 2025



