Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ApoBetina, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

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

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ApoBetina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoBetina
Jak stosowac lek ApoBetina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoBetina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek ApoBetina i w jakim celu si¢ go stosuje

ApoBetina zawiera betahistyng. Nalezy do grupy lekéw okre$lanych mianem ,,antagonisci histaminy”.
ApoBetina jest lekiem stosowanym w leczeniu objawéw choroby Méniére’a, takich jak:

* zawroty gtowy i nudno$ci lub wymioty,

e dzwonienie w uszach (szum w uszach)

* utrata stuchu lub trudno$ci w styszeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoBetina

Kiedy nie stosowac¢ leku ApoBetina

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na betahistyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy, rzadko wystepujacy nowotwor nadnerczy,

- u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- jesli u pacjenta obecnie lub w przesztosci stwierdzono owrzodzenie zotadka (wrzdéd trawienny),

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa,

- jesli pacjent ma pokrzywke, wysypke skorna, alergiczny niezyt nosa, poniewaz dolegliwosci te
mogg si¢ nasili¢,

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z powyzszych schorzen, powinien on zapyta¢ lekarza lub
farmaceuty czy moze przyjmowac betahistyne.
Te grupy pacjentéw powinny by¢ pod kontrola lekarza podczas leczenia.



Lek ApoBetina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcja oznacza, ze r6zne leki lub substancje, zazywane jednocze$nie, moga wzajemnie wplywac na
swoje dziatanie lub dziatania niepozadane.

Dotychczas nie obserwowano interakcji betahistyny z innymi lekami.

Jest mozliwe, ze betahistyna moze wptywac na dziatanie lekéw przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe sa stosowane przede wszystkim w chorobach alergicznych, np. goraczce siennej
oraz w chorobie lokomocyjnej. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent
jednoczes$nie stosuje leki przeciwhistaminowe.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania betahistyny i inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAO). Inhibitory MAO sg lekami stosowanymi gtéwnie w leczeniu depresji.

ApoBetina z jedzeniem i piciem
Lek mozna zazywac podczas lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie betahistyny w cigzy jest bezpieczne. Dlatego nie nalezy przyjmowac
betahistyny w okresie ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka matki. Dlatego nalezy przedyskutowa¢ karmienie
piersia z lekarzem, ktéry pomoze zadecydowac, co jest najlepsze dla matki i dziecka, w oparciu
o korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Betahistyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

Lek ApoBetina zawiera laktoze jednowodna
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, to pacjent przed przyjeciem leku
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3.  Jak stosowac lek ApoBetina

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

Zalecana dawka leku to pét do jednej tabletki dwa razy na dobe.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Moze uptyna¢ kilka tygodni zanim zaobserwuje si¢ poprawe.

Jak stosowac¢ lek
Tabletki najlepiej zazywac podczas positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (6 do 18 lat)



Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoBetina

W razie przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawy przedawkowania betahistyny w dawce do 640 mg, takie jak nudno$ci, sennos¢, wymioty,
problemy z trawieniem, bdl brzucha i problemy z koordynacja moga tagodne lub umiarkowane.
Wigksze dawki betahistyny moga powodowac¢ ciezkie objawy, jak drgawki, zaburzenia dotyczace
serca lub ptuc i napady drgawek.

Pominiecie przyjecia leku ApoBetina
Nalezy poczekaé, az nastapi pora zastosowania nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku ApoBetina
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia betahistyna moga wystapi¢ nastepujace cigzkie dziatania niepozadane:
* reakcje alergiczne, takie jak: obrzek twarzy, warg, jezyka lub szyi. Moze to powodowaé
trudnos$ci w oddychaniu.
» Czerwona wysypka, stan zapalny i swedzenie skory.

Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawdw niepozadanych nalezy przerwac leczenie betahistyng
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

B4l glowy, okazjonalna senno$¢, nudnosci, niestrawnosc¢, fagodne dolegliwosci zotadkowe, takie jak
wymioty, bdle brzucha i wzdecia. Przyjmowanie betahistyny z positkiem moze zmniejszy¢
dolegliwosci zotadkowe.

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Swiad, wysypka, pokrzywka, zaburzenia rytmu serca (kotatanie), skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u
pacjentéw z astmg oskrzelowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ApoBetina

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ leku ApoBetina po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
,,Termin waznosci (EXP):”

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoBetina
Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

Inne skfadniki to: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, krospowidon (typ A), kwas stearynowy.

Jak wyglada lek ApoBetina i co zawiera opakowanie

Biate Iub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte podzielne tabletki o $rednicy okoto 11,3 mm,
z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek jest dostepny w opakowaniach po 20, 30, 40, 50, 60 lub 100 tabletek w blistrach, w pudetku
tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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