Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Betahistindiklorid Terapia 8 mg tableta

Betahistindiklorid Terapia 16 mg tableta

Betahistindiklorid Terapia 24 mg tableta
betahistin dihidroklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Eete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Betahistindiklorid Terapia i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Betahistindiklorid Terapia
Kako uzimati Betahistindiklorid Terapia

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Betahistindiklorid Terapia

Sadrzaj pakiranja i ostale informacije

O URWN P U

1. Sto je Betahistindiklorid Terapia i za §to se koristi

Betahistindiklorid Terapia sadrZi djelatnu tvar betahistin. Ovaj lijek naziva se analogom histamina.
Koristi se za lijeCenje vrtoglavice (vertiga), zvonjave u usima (tinitus) te gubitka sluha u ljudi s
Ménieérovom bolesti te osjecaja vrtoglavice (vertiga) koja nastaje radi nepravilnog rada dijela
unutarnjeg uha koji kontrolira vasu ravnotezu (nazvan ,,vestibularni vertigo®).

Ovaj lijek djeluje tako da pobolj$ava protoka krvi u unutarnjem uhu. To Smanjuje nakupljanje pritiska.

2. Sto morate znati prije nego uzmete Betahistindiklorid Terapia

Nemojte uzimati Betahistindiklorid Terapia

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako imate poviseni krvni tlak zbog tumora nadbubrezne zlijezde (feokromocitom)

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na vas, nemojte uzimati ovaj lijek i razgovarajte sa
svojim lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Betahistindiklorid Terapia.

- ako imate vrijed na zeludcu

- ako imate astmu (vas ¢e lijecnik mozda htjeti pratiti vasu astmu dok uzimate
Betahistindiklorid Terapia)

- ako ste trudni ili planirati zatrudnjeti

- ako dojite

Ako se nesto od navedenog odnosi na vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije uzimanja ovog

lijeka. Vas lijecnik ¢e vam re¢i da li je sigurno nastaviti uzimati ovaj lijek.
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Betahistindiklorid Terapia se ne preporucuje za primjenu U djece mlade od 18 godina zbog
nedovoljnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti.

Drugi lijekovi i Betahistindiklorid Therapia

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti

bilo koje druge lijekove.

Posebice obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate sljedece lijekove:

- Antihistaminike - jer oni mogu (teoretski) smanjiti u¢inak lijeka Betahistindiklorid Terapia.
Isto tako, Betahistindiklorid Terapia moze smanjiti u¢inak antihistaminika.

- Inhibitore monoaminooksidaze (MAOQI) - koji se koriste za lije¢enje depresije ili Parkinsonove
bolesti. Oni mogu povecati izlozenost lijeku Betahistindiklorid Terapia.

Betahistindiklorid Terapia s hranom

Mozete uzeti Betahistindiklorid Terapia s hranom ili bez nje. Medutim, Betahistindiklorid Terapia
moze uzrokovati blage Zelu¢ane probleme (pogledajte dio 4). Uzimanje lijeka Betahistindiklorid
Terapia s hranom moze smanjiti zelu¢anu nelagodu.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Betahistindiklorid Terapia ako ste trudni osim ako vas lije¢nik ne odredi da je to
neophodno. Obratite se lije¢niku za savjet.

Nemojte dojiti dok uzimate Betahistindiklorid Terapia osim ako to nije odobrio vas lije¢nik. Nije
poznato izlucuje li se Betahistindiklorid Terapia u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e Betahistindiklorid Terapia utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada
sa strojevima. Medutim, ne zaboravite da bolesti koje lijecite s lijekom Betahistindiklorid Terapia
(vrtoglavica, Sum u usima i gubitak sluha povezani s Méni¢rovim sindromom) mogu uzrokovati
omaglicu ili muéninu §to moZe utjecati na vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima.

3. Kako uzimati Betahistindiklorid Terapia

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provijerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli (ukljucujuéi i starije osobe):

Lijek Betahistindiklorid Terapia je dostupan u tri jacine: 8 mg, 16 mg i 24 mg tablete. Uobicajena
doza je:

- Betahistindiklorid Terapia 8 mg tablete - jedna ili dvije tablete tri puta na dan.

- Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete - pola ili jedna tableta tri puta na dan.

- Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete- jedna tableta dva puta na dan.

Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu ovisno o vaSem odgovoru na terapiju.

Djeca i adolescenti
Betahistindiklorid Terapia se ne preporucuje za primjenu U djece mlade od 18 godina zbog nedovoljnih
podataka o sigurnosti i djelotvornosti.

Stariji bolesnici te osobe s ostecenjem jetre ili bubrega
Nije potrebna prilagodba doze.

Kako uzimati Betahistindiklorid Terapia
Progutajte tabletu s caSom vode. Tabletu mozete uzeti s hranom ili bez nje. Medutim, s obzirom da
Betahistindiklorid Terapia moze uzrokovati blage zelu¢ane smetnje (vidjeti dio 4), uzimanje lijeka

Betahistindiklorid Terapia s hranom moZe smanjiti te tegobe. HALMED
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Ako uzimate vise od 1 tablete svaki dan, raspodijelite tablete podjednako kroz dan. Primjerice,

uzmite jednu tabletu ujutro i jednu uvecer.

Tablete treba uzimati svaki dan u isto vrijeme. Na taj ¢e nacin u vasem tijelu biti stalna koli¢ina lijeka
te ¢e vam to takoder pomoc¢i da se sjetite uzeti tabletu.

Nastavite uzimati vase tablete. Mozda ¢e biti potrebno neko vrijeme da lijek Betahistindiklorid Terapia
pocne djelovati.

Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete: Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.
Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete: Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je
ne mozete progutati cijelu.

Ako uzmete vise lijeka Betahistindiklorid Terapia nego $to ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Betahistindiklorid Terapia nego §to ste trebali, mozete osjecati muéninu,
pospanost ili bol u trbuhu. Ako ste vi ili netko drugi uzeli previse ovog lijeka (predoziranje), obratite
se odmah svom lije¢niku ili Se uputite u najblizu bolnicu. Uzmite pakiranje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Betahistindiklorid Terapia
Ako ste propustili uzeti tabletu, pricekajte do vremena uzimanja sljede¢e doze. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati lijek Betahistindiklorid Terapia

Nastavite uzimati tablete sve dok vam lije¢nik ne kaze da prestanete. Nemojte prestati uzimati lijek
Betahistindiklorid Terapia bez razgovora sa svojim lijecnikom, ¢ak i ako se osjecate bolje. Vas
lije¢nik ¢e mozda zeljeti da nastavite uzimati tablete neko vrijeme kako bi se uvjerio da lijek u
potpunosti djeluje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedeée ozbiljne nuspojave mogu se pojaviti kada uzimate lijeka Betahistindiklorid Terapia:

- Teske alergijske reakcije €iji simptomi mogu biti crveni ili kvrgavi osip na kozi ili upaljena
koza sa svrbezom, oticanje lica, usana, jezika ili vrata, pad krvnog tlaka, gubitak svijesti te
poteskoce s disanjem.

Ako se pojavi bilo koja od tih nuspojava, prestanite uzimati ovaj lijek bez odlaganja i obratitese
svom lijecniku.
Ostale nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
- mucnina

- losa probava (dispepsija)

- glavobolja.

Nepoznato (uéestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

- Blage zelucane tegobe poput povracanja, boli u trbuhu, rastezanja i nadimanja trbuha.
Uzimanje lijeka Betahistindiklorida Terapia s hranom moze pomo¢i smanjiti bilo koje
zeluCane probleme.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava

mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. HALMED
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5. Kako ¢uvati Betahistindiklorid Terapia

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i blisteru iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Betahistindiklorid Terapia sadrzi

- Djelatna tvar je betahistindiklorid.
Jedna tableta lijeka Betahistindiklorid Terapia od 8 mg sadrzi 8 mg betahistindiklorida.
Jedna tableta lijeka Betahistindiklorid Terapia od 16 mg sadrzi 16 mg betahistindiklorida.
Jedna tableta lijeka Betahistindiklorid Terapia od 24 mg sadrzi 24 mg
betahistindiklorida.

- Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza (PH102), manitol (E421), talk (E553b), citratna
kiselina (E330), bezvodni, koloidni silicijev dioksid.

Kako Betahistindiklorid Terapia izgleda i sadrzaj pakiranja

Betahistindiklorid Terapia 8 mg tablete: bijele, okrugle tablete (pribliznog promjera 7,00 mm),
ravne s ukosenim rubom, bez 0znaka na obje strane.

Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete: bijele, okrugle (pribliznog promjera 8,70 mm),
bikonveksne neoblozene tablete s urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom ,,I“ te bez ureza na
drugoj strani.

Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete: bijele, okrugle (pribliznog promjera 10,00 mm),
bikonveksne neoblozene tablete s urezom na jednoj strani i s utisnutim oznakama ,,II* na s obje
strane ureza te bez ureza na drugoj strani.

Betahistindiklorid Terapia 8 mg tablete dostupne su u kartonskim kutijama s
blisterima (PVC/ACLAR(PCTFE)//Al i PVC/PVDC//Al) koji sadrze 100 tableta.

Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete dostupne su u kartonskim kutijama s
blisterima (PVC/ACLAR(PCTFE)//Al i PVC/PVDC//Al) koji sadrze 48, 60 i 100
tableta.

Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete dostupne su u kartonskim kutijama s
blisterima (PVC/ACLAR(PCTFE)//Al i PVC/PVDC//Al) koji sadrze 32, 60 i 100
tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124

Cluj-Napoca, HALMED
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Rumunjska

Proizvodac

Emona Biopharma d.o.o
WTC, Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana

Slovenija

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca,
Rumunjska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaVigil d.o.o.

VL. Oranicki odvojak 2
10000 Zagreb, Hrvatska
Tel: 095/9006895

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod
sljede¢im nazivima:

Hrvatska Betahistindiklorid Terapia 8 mg tablete
Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete
Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete

Poljska Verticontrol, 8 mg, tabletki
Verticontrol, 16 mg, tabletki
Verticontrol, 24 mg, tabletki

Rumunjska Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistind Terapia 16 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistind Terapia 24 mg comprimate

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2025.
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