Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BETASERC ODT tabl. uleg. rozp. w ust. 24mg * 50

Opis produktu

Betaserc ODT
24 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustne;
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Betaserc ODT i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Betaserc ODT

Lek Betaserc ODT zawiera betahistyne. Betaserc ODT jest rodzajem leku o nazwie ,analog
histaminy”.

W jakim celu stosuije sie lek Betaserc ODT

Betaserc ODT jest stosowany:

- w chorobie Meniere'a - objawy tej choroby sg nastepujgce:

+ zawroty gtowy i nudnosci lub wymioty

+ dzwonienie w uszach (szumy uszne)

» utrata stuchu lub trudnosci w styszeniu

- w zawrotach gtowy spowodowanych nieprawidtowg pracg czesci ucha wewnetrznego, ktéra
kontroluje réwnowage (tzw. ,przedsionkowe zawroty gtowy")

Jak dziata lek Betaserc ODT

Lek Betaserc ODT dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewnetrznym. Ucho wewnetrzne
jest jednym z organéw odpowiedzialnych za réwnowage.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Betaserc ODT

Kiedy nie przyjmowac leku Betaserc ODT

« jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta wystepowanie guza rdzenia nadnerczy (,guz chromochtonny
nadnerczy”)

Nie nalezy zazywac tego leku, jesli pacjenta dotyczy ktdres z powyzszych stwierdzen. W przypadku
watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Betaserc ODT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Betaserc ODT nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutg, jesli:

+ kiedykolwiek wystepowaty wrzody zotgdka

* wystepuje astma oskrzelowa

Jesli pacjenta dotyczy ktéres z powyzszych stwierdzen (lub pojawity sie watpliwosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Betaserc ODT. Lekarz moze
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chcie¢ szczegdlnie monitorowac pacjenta podczas stosowania leku Betaserc ODT.
Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Betaserc ODT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Betaserc ODT a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdinosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:

* przeciwhistaminowe - moga one (teoretycznie) zmniejszac¢ dziatanie leku Betaserc ODT. Lek
Betaserc ODT moze réwniez zmniejszac dziatanie lekéw przeciwhistaminowych.

« inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) - stosowane w leczeniu depresji lub choroby

Parkinsona. Mogg one zwieksza¢ ekspozycje na lek Betaserc ODT.

Jesli pacjenta dotyczy ktéres z powyzszych stwierdzen (lub pojawity sie watpliwosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Betaserc ODT.

Betaserc ODT z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac Betaserc ODT z jedzeniem lub bez. Jednakze lek Betaserc ODT moze
powodowac tagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Betaserc
ODT z jedzeniem moze pomdéc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy lek Betaserc ODT wptywa na ptéd:

+ Nalezy przerwac przyjmowanie leku Betaserc ODT i poinformowac lekarza, jesli pacjentka

jest w cigzy, podejrzewa lub planuje cigze.

* Nie nalezy przyjmowac leku Betaserc ODT w przypadku cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje,

Ze jest to konieczne.

Nie wiadomo czy lek Betaserc ODT przenika do mleka kobiet karmigcych:

* Nie nalezy karmi¢ piersig w przypadku przyjmowania leku Betaserc ODT, chyba ze zezwoli

na to lekarz.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Betaserc ODT wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstuge narzedzi i maszyn.

Jednak nalezy pamieta¢, ze choroby, ktére sg leczone tym lekiem mogg powodowac uczucie
wirowania oraz nudno$ci i moga wptywacé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lek Betaserc ODT zawiera

- Ten lek zawiera 3,4 mg aspartamu w kazdej tabletce. Aspartam (E951) to zrédto

fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig (rzadka choroba

genetyczna polegajgca na gromadzeniu fenyloalaniny w organizmie, ktéra nie moze byc¢ z
niego prawidtowo usuwana).

* Sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Betaserc ODT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

+ Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od stanu pacjenta.

* Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebna pewna ilo$¢ czasu, aby lek
zaczat dziatac.

Jak przyjmowac

+ Tabletke nalezy umiescié na jezyku i pozwoli¢ jej sie rozpas¢ przed potknieciem popijajac wodg
lub nie (w zaleznosci od preferencji pacjenta).

* Mozna przyjmowac tabletke z lub bez jedzenia. Jednakze Betaserc ODT moze powodowac
tagodne dolegliwo$ci zotgdkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Betaserc ODT

z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

lle leku przyjmowac

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe.

Nalezy roztozy¢ zazywanie leku réwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke
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rano i jedng wieczorem.

Nalezy starac sie przyjmowac tabletki o tej samej porze dnia. Zapewni to statg ilo$¢ leku

w organizmie. Przyjmowanie leku o tej samej porze pomoze rowniez pamietaé, zeby go zazyé.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Betaserc ODT

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Betaserc ODT niz zalecono moga wystgpi¢ nudnosci
(mdtosci), sennosé lub bdle brzucha. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Pominiecie przyjecia leku Betaserc ODT

« Jesli pominieto dawke leku, nalezy przyjac kolejng dawke o ustalonej porze.

* Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Betaserc ODT

Nie nalezy przerywac zazywania leku Betaserc ODT bez porozumienia z lekarzem nawet, jesli
wystapi poprawa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W czasie stosowania tego leku mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Reakcje alergiczne

Jesli wystgpita reakcja alergiczna, nalezy przestaé przyjmowac lek Betaserc ODT i natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala. Objawy mogg by¢ nastepujgce:

» czerwona lub grudkowata wysypka skdrna lub stan zapalny skdry ze Swigdem

* obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi

* obnizenie cisnienia krwi

+ utrata Swiadomosci

» trudnosci w oddychaniu

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Betaserc ODT, natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem
lub uda¢ sie do szpitala w przypadku wystagpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (wystepujgce u mniej niz 1 osoby na 10):

+ mdtosci (nudnosci)

+ zaburzenia trawienia

* boéle gtowy

Inne dziatania niepozadane, ktére byty zgtaszane w czasie przyjmowania leku Betaserc ODT

+ tagodne dolegliwosci zotgdkowe takie jak: wymioty, béle zotgdka, wzdecia i gazy.
Przyjmowanie leku Betaserc ODT z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci
zotgdkowe.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Betaserc ODT

* Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP) i blistrze po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzier podanego

miesigca.

* Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

* Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Betaserc ODT

+ Substancjg czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 24 mg
betahistyny dichlorowodorku.

« Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), kwas cytrynowy
bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, aspartam (E951), acesulfam potasowy
(E950), aromat miety pieprzowej, aromat korygujacy smak (sacharoza, aspartam (E951),
acesulfam potasowy (E950)).

Jak wyglada lek Betaserc ODT i co zawiera opakowanie

* Betaserc ODT wystepuje w postaci okragtej, ptaskiej, biatej do zéttawej, niepowlekanej, ze
$cietymi krawedziami, bez wyttoczer tabletki ulegajgcej rozpadowi w jamie ustnej. Srednica
tabletki: okoto 9 mm.

* Betaserc ODT jest dostepny w opakowaniach po 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek, pakowanych
w blistry miekkie z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

* Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

Wytwoérca

Delpharm l'Aigle
Zone Industrielle No 1
Route de Crulai
61300 L'Aigle
Francja

W celu uzyskania bardzie] szczegdtowych informaciji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00
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