Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AuroBetina, 8 mg, tabletki
AuroBetina, 16 mg, tabletki
AuroBetina, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 AuroBetina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroBetina
Jak stosowac lek AuroBetina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AuroBetina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR =

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

Betahistyna jest rodzajem leku nazywanego ,,analogiem histaminy”.

Lek AuroBetina jest lekiem stosowanym w leczeniu:

Choroby Méniére a — objawy tej choroby obejmuja:

. zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego)

. dzwonienie w uszach (szumy uszne)

. utrate stuchu lub problemy dotyczace stuchu

Objawowego leczenia zawrotow gtowy pochodzenia przedsionkowego (pojawiajagcych sie, gdy czgsé
ucha wewnetrznego kontrolujgca rownowage nie dziata prawidlowo).

Ten lek dziata poprzez poprawe przeptywu krwi w uchu wewnetrznym. Powoduje to obnizenie
zwigkszonego cisnienia.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroBetina

Kiedy nie przyjmowa¢ leku AuroBetina

. jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
. jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny, rzadki guz nadnercza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku AuroBetina nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
. jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa (wrzod trawienny)



. jesli pacjent ma astm¢ oskrzelowa

. jesli u pacjenta wystgpuje pokrzywka, wysypka skorna albo katar spowodowany alergia,
poniewaz dolegliwosci te mogg si¢ nasili¢
. jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanéw, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
czy mozna przyjmowac lek AuroBetina w postaci tabletek.
Te grupy pacjentéw powinny by¢ monitorowane przez lekarza podczas leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku AuroBetina u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek AuroBetina a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnos$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizszych lekow:

Leki przeciwhistaminowe - moga one teoretycznie wptywaé na dziatanie betahistyny. Takze
betahistyna moze zmniejsza¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) — leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona. Moga one nasila¢ dziatanie betahistyny.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pojawity si¢ watpliwosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku AuroBetina.

Stosowanie leku AuroBetina z jedzeniem i piciem

Lek AuroBetina mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek AuroBetina moze
powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie betahistyny z
jedzeniem moze pomodc w zmniegjszeniu dolegliwosci zotadkowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie nalezy przyjmowac tabletek leku AuroBetina, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz
zadecyduje, ze jest to bezwzglednie konieczne. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy karmi¢ piersia
w przypadku przyjmowania tabletek leku AuroBetina, chyba ze zezwoli na to lekarz. Nie wiadomo,
czy betahistyna przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek AuroBetina wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw oraz
obstugiwania narzg¢dzi i maszyn.

Nalezy jednak pamigta¢, ze choroba, z powodu ktorej pacjent jest leczony lekiem AuroBetina
(choroba Méniére’a i zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego) moze powodowac zawroty
glowy lub nudnosci oraz moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek AuroBetina

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

° Lekarz dostosuje dawke w zaleznoéci od stanu pacjenta.
° Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebny pewien czas, aby lek zaczat
dziatac.



Jak przyjmowa¢ lek AuroBetina

. Potkna¢ tabletke i popi¢ woda.

. Nalezy przyja¢ tabletke z positkiem lub po positku. Lek AuroBetina moze powodowac tagodne
dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku AuroBetina z
jedzeniem moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Jaka ilo$¢ leku AuroBetina nalezy przyjmowacé
Zawsze nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza, poniewaz lekarz moze dostosowa¢ dawke.

Zalecana dawka to:

Dorosli
Zalecana dawka to 24 mg do 48 mg na dobg. Tabletki, 8 mg: jedna lub dwie tabletki, 3 razy na dobeg.
Tabletki, 16 mg: p6t lub jedna tabletka, 3 razy na dobe.

Jesli pacjent przyjmuje wigcej niz jedng tabletke na dobg, przyjmowanie tabletek nalezy rOwnomiernie
roztozy¢ w ciggu dnia. Na przyktad, mozna przyjmowac jedng tabletke rano, jedng w potudnie i jedna
wieczorem.

Nalezy starac si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to mie¢ pewnosc, ze
stata ilo$¢ leku znajduje si¢ w organizmie. Przyjmowanie tabletek o tej samej porze pomoze rowniez
pamieta¢ o zazywaniu tabletek. Lek AuroBetina nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku AuroBetina

W przypadku, jesli pacjent lub kto$ inny przyjat zbyt wiele tabletek leku AuroBetina
(przedawkowanie), moga wystapi¢ nudnosci (mdtosci), senno$¢ lub bdl brzucha. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub natychmiast udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku
AuroBetina.

Pominig¢cie przyjecia leku AuroBetina

Nalezy poczekaé, az nastapi pora przyje¢cia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku AuroBetina

Tabletki nalezy przyjmowa¢ do czasu, az lekarz zaleci przerwanie leczenia.

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz moze zaleci¢ kontynuacje przyjmowania tabletek jeszcze
przez pewien czas, aby upewnic si¢, ze lek catkowicie zadzialat.

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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia betahistyng zgtaszano bardzo niewiele dziatan niepozadanych.

Podczas leczenia betahistyna moga wystapi¢ nastepujace powazne dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne:

. czerwona lub grudkowata wysypka skoérna lub stan zapalny skory ze §wigdem
. obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi

. obnizenie ci$nienia krwi

. utrata przytomnosci



. trudno$ci w oddychaniu
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

. nudnos$ci (mdtosci)
. niestrawnos¢
. bol glowy.

Inne dzialania niepozadane, ktore byly zglaszane w czasie przyjmowania betahistyny
Lagodne problemy Zotadkowe, takie jak: wymioty, bol brzucha, obrzek Zzotadka i wzdecia.
Przyjmowanie betahistyny z jedzeniem moze pomdc w zmniejszeniu problemow zotagdkowych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AuroBetina
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AuroBetina

- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek (Betahistini dihydrochloridum).
Kazda tabletka zawiera 8 mg betahistyny dichlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 16 mg betahistyny dichlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, powidon (K-90), krospowidon
(typ B), kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna, bezwodna, talk i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek AuroBetina i co zawiera opakowanie
Tabletka.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

AuroBetina, 8 mg, tabletki
Biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, niepowlekane tabletki (o wielko$ci okoto 7,0 mm) z
wytloczonym napisem ,,X”’ na jednej stronie i,,87” na drugiej stronie.

AuroBetina, 16 mg, tabletki

Biate lub prawie biale, okragte, niepowlekane tabletki (o wielkosci okoto 8,5 mm) z wyttoczonym
napisem ,,X” i linig podzialu na jedne;j stronie oraz ,,88” na drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢
na rowne dawki.

AuroBetina, 24 mg, tabletki

Biate Iub prawie biate, okragle, niepowlekane tabletki (o wielkosci okoto 10,0 mm) z wyttoczonym
napisem ,,X” i linig podziatu na jednej stronie oraz ,,89” na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki.

Tabletki leku AuroBetina dostgpne sag w formowanych na zimno blistrach z potrojnie laminowane;j
folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
Blistry: 20, 30, 50, 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: AuroBetina

Portugalia: Beta-histina Labesfal

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024
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