Sp.zn. sukls134449/2015

Piibalova informace: informace pro pacienta
Betahistin Mylan 8 mg
Betahistin Mylan 16 mg
tablety

(betahistini dihydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je Betahistin Mylan a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Betahistin Mylan uZivat
Jak se Betahistin Mylan uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Betahistin Mylan uchovavat
6 Obsah baleni a dal§i informace

1. Co je Betahistin Mylan a k ¢emu se pouZiva

Betahistin Mylan obsahuje betahistin. Tento 1€k je nazyvany histaminovy analog. Pouziva se k 1é¢b¢
Meniérovy choroby, jejiz symptomy zahrnuji:

e Zavrat¢ (vertigo) vCetné nevolnosti nebo zvraceni

e Zvonéni v usich (tinnitus)

e Ztratu nebo zhorseni sluchu

Tento piipravek zlepsuje prokrveni vnitiniho ucha. Toto snizuje narust tlaku.

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

Neuzivejte Betahistin Mylan

e jestlize jste alergicky(4) na betahistin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v

bodée 6)
e jestlize Vam lékar sd¢lil, ze mate tumor nadledviny (zvany téz feochromocytom)
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Pokud se Vas néco z uvedeného tyka, neuzivejte tento pripravek. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékatem nebo l€karnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Betahistin Mylan se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
e jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zaludecni viedy

e jestlize mate astma

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zalnete tento
pfipravek uzivat.

Vs 1ékar Vam fekne, zda je bezpecné zadit tento piipravek uzivat.

Pokut mate astma, mize Va$ Iékar chtit také sledovat Vas stav po dobu uzivani piipravku Betahistin
Mylan.

4

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Betahistin Mylan

Informujte svého 1ékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Obzvlaste feknéte svému Iékati, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kii:
e Antihistaminika — ty mohou snizit plsobeni betahistinu. Také betahistin miZze snizit efekt
antihistaminik.
e Inhibitory mono-aminooxidazy (jako je selegilin) pouzivané k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
choroby. Tyto mohou zvysit expozici betahistinu.

Betahistin Mylan s jidlem

Ptipravek Betahistin Mylan mtiZete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Betahistin Mylan vSak mize zptisobit
mirné zazivaci potize (viz bod 4). Uzivani piipravku Betahistin Mylan s jidlem mize pomoci zmirnit tyto
potize.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

Neni znamo, zda ma betahistine vliv na nenarozené dité. Nedoporucuje se uzivat Betahistin Mylan pokud
jste téhotna, pokud Vas Iékat nerozhodne, Ze je to absolutné nezbytné.

Kojeni
Béhem uzivani Betahistinu Mylan se nedoporucuje kojit, pokud Vam to nedoporuci lékat. Neni znamo,
zda betahistin piechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
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Betahistin Mylan pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje nebo stroje. Méjte
vSak na paméti, Ze onemocnéni, pro které jste 1écen(a) Betahistinem Mylan (z&vraté, huceni v uSich a
ztraty sluchu spojené s Méniérovou chorobou) miize vyvolat pocit zavrati nebo nevolnosti, a miize mit
vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Betahistin Mylan obsahuje lakt6zu
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Betahistin Mylan uziva
Vzdy uZivejte tento pfipravek piesné podle pokyna svého 1ékatfe. Pokud si nejste jist(4), porad’te se se

svym lékafem nebo 1ékarnikem. Vas§ 1ékaf muze upravit didvku v zavislosti na prabéhu Vaseho
onemocnéni.

Dospeli

Doporucdena zahajovaci davka je 16 mg (tj. dvé tablety 8 mg nebo jedna tableta 16 mg) tfikrat denné (48
mg denng).

Vas Iékat mize davku snizit na 8 mg (tj. jedna tableta 8 mg nebo pil tablety 16 mg) tfikrat denné (24 mg
denng¢).

Pokud uzivate vice nez jednu tabletu denné, rozlozte svou denni davku rovnomérné béhem dne, naptiklad
vezméte jednu tabletu rano a jednu vecer.

Snazte se uzivat tablety ve stejnou denni dobu. Tim se zajisti konstantni mnozstvi 1éku ve Vasem téle.

Nepriestavejte tablety uzivat. Miize chvili trvat, nez tablety za¢nou ucinkovat.

Zpusob podani:
Tablety se maji polykat s vodou. Doporucuje se uzivat tablety béhem jidla nebo po ném.

Betahistin Mylan 16 mg: Tablety Ize d€lit na dvé€ stejné davky.

PouZziti u déti a dospivajicich
Betahistin Mylan neni doporucen k uZiti pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betahistin Mylan, neZ jste mél(a)

Pokud Vy nebo nékdo dalsi uzil pfili§ mnoho Betahistinu Mylan (doslo k piedavkovani), promluvte si
s Iékafem nebo jdéte co nejrychleji do nemocnice. Vezméte sebou baleni ptipravku. Pfiznaky
predavkovani zahrnuji nevolnost (pocit na zvraceni), ospalost, bolest bficha, kieCe (zadchvaty), problémy
se srdcem a dychénim.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Betahistin Mylan
Pokud jste vynechal(a) tabletu, vyckejte na dobu, kdy si mate vzit dalsi davku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Betahistin Mylan

Pokracujte v uzivani tablet, dokud Vam Iékat nefekne, Ze mizete prestat.

I v pripadé, Ze se jiz citite 1épe, miize Vas Iékar trvat na dals$im uzivani tablet po urcitou dobu, aby bylo
zajisténo, ze pripravek funguje uplné.

Mate-li dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakii, prestaiite pripravek Betahistin Mylan uzivat

wvr

a ihned informujte svého lékare nebo jdéte do nejbliZ§i nemocnice:

e Nahlé priznaky alergie jako je kozni vyrazka, Cervena svédiva kiize, otok obliceje, rtil, jazyka,
krku nebo hrdla, které mtize vést k problémim s dychanim nebo polykanim.

Frekvence vyskytu tohoto neZadouciho ti¢inku neni znama (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10 osob):
e nevolnost
e travici potize
e Dbolest hlavy

Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tudaja urcit):
e sveédéni
e vyrazka
e kopfivka
e mirné zazivaci potiZe jako zvraceni, bolest Zaludku a nadymani.

Uzivani Betahistinu Mylan s jidlem mize zmirnit Zalude¢ni potize.
Hlaseni neZadoucich tucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ti¢inky muazete hlasit také pfimo na adresu:

4/6



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Betahistin Mylan uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou ,, EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teplotach do 25 °C v piivodnim obalu.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betahistin Mylan obsahuje

Lécivou latkou je betahistini dihydrochloridum.

Jedna tableta pripravku Betahistin Mylan 8 mg obsahuje betahistini dihydrochloridum 8 mg.
Jedna tableta pripravku Betahistin Mylan 16 mg obsahuje betahistini dihydrochloridum 16 mg.

Pomocnymi latkami jsou povidon, mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy (viz bod 2: Betahistin
Mylan obsahuje laktozu), koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon, kyselina stearova.

Jak pripravek Betahistin Mylan 8mg a Betahistin Mylan 16mg vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Betahistin Mylan 8 mg: Bila nebo témérf bila, kulata tableta, s vyrazenym"B8" na jedné strané
Baleni: 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet v blistru.

Ptipravek Betahistin Mylan 16 mg: Bila nebo témér bila, kulata tableta s vyrazenym "B16" na jedné stran¢
a s pulici ryhou na druhé stran€.

Baleni: 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet v blistru.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Generics [UK] Limited

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Velka Britanie

Vyrobce
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Losan Pharma GmbH, Otto Hahnstrasse 13, D-79395 Neuenburg, Némecko

Catalent Germany Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Némecko

Pharma Pack Hungary Kft., 2040 Budaors, Vasut u.13, Mad’arsko

McDermott Laboratories trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Betahistin Arcana 8 mg, tabletten
Ceska republika: Betahistin Mylan 8 mg

Italie: Betaistina Mylan Generics 8 mg
Rakousko: Betahistin Arcana 16 mg, tabletten
Ceska republika: Betahistin Mylan 16 mg

Italie: Betaistina Mylan Generics 16 mg
Slovenska republika: Betahistin Mylan 16 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9.9.2015
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