Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BETASERC 8 mg comprimate

BETASERC 16 mg comprimate

BETASERC 24 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda  sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Betaserc si pentru ce se utilizeaza.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Betaserc.
3. Cum sa utilizati Betaserc.

4. Reactii adverse posibile.

5. Cum se pastreaza Betaserc.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. CEESTE BETASERC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Betaserc contine betahistina. Betahistina poate intensifica circulatia sangelui la nivelul urechii
interne, de asemenea in tot creierul, asigura un efect terapeutic benefic la nivelul sistemului
vestibular (sistemul vestibular asigura orientarea in spatiu a organismului).

- Medicul dumneavoastra v-a prescris Betaserc pentru tratamentul sindromului Méniére,
care se caracterizeaza prin trei simptome principale: ameteli, care sunt insotite de greata
si varsaturi; pierderea auzului (surditate); zgomot in urechi.

- Betaserc este, de asemenea, utilizat pentru tratamentul simptomatic al vertijului
vestibular.

- Eficacitatea Betaserc a fost demonstrata in studiile efectuate la pacientii cu vertij
vestibular si boala Méniére, demonstrat prin reducerea severitatii si frecventei atacurilor
de ameteala.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A UTILIZA BETASERC
Nu utilizati Betaserc:
- daca suferiti de feocromocitom (tumoare a glandei suprarenale);
- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la betahistind sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului Betaserc, prezentate la pct. 6.

Atentionari si precautii

Tnainte de utilizare, fiti deosebit de atent si adresati-vd medicului dumneavoastra daca:

- suferiti de astm bronsic (o afectiune inflamatorie cronica a cailor respiratorii, care se
manifestd prin simptome repetate de respiratie suieratoare, senzatie de lipsd de aer,
constrangere toracica, tuse, in special noaptea si dimineata devreme; aceste simptome de



obicei sunt determinate de ingustarea cailor respiratorii, care se modificd in functie de
gravitate si este reversibila spontan sau sub actiunea tratamentului);
- suferiti de ulcer gastric si/sau duodenal,
- sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
- alaptati.
Daca vreuna dintre situatiile de mai sus se referd la dumneavoastra, consultati-va cu medicul
inainte de a incepe tratamentul. Medicul va va spune daca este sigur sa incepeti sa utilizati
acest medicament.

Copii si adolescenti
Betaserc nu se recomanda de indicat la copii (cu varsta sub 18 ani).

Betaserc impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau intentionati sa utilizai:

- inhibitori MAO, incluzand inhibitori selectivi MAO de tip B (medicamente utilizate Tn
tratamentul depresiei si bolii Parkinson), deoarece acestea pot creste durata de actiune a
medicamentului Betaserc

- remedii antihistaminice (antialergice), deoarece interactiunea dintre betahistina si
antihistaminice poate teoretic afecta eficacitatea unuia dintre aceste medicamente.

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati Betaserc daca sunteti gravida sau alaptati pana cand medicul dumneavoastra nu va
confirma ca acesta este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Betaserc sa va afecteze capacitatea de a conduce autovehicule, de a
folosi utilaje sau mecanisme. Betaserc contine betahistina. Tn studiile clinice s-a constatat ca
betahistina nu are nici o influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Totusi, retineti ca afectiunile, pentru care utilizati Betaserc
(ameteli, zgomot in urechi si pierderea auzului (surditate), asociate cu sindromul Méniére) pot
influenta asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI BETASERC
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Comprimate 8 mg, comprimate 16 mg: doza zilnica pentru adulti este de 24-48 mg, divizata in
mod egal pe parcursul zilei.

Comprimate 24 mg: doza zilnica pentru adulti este de 48 mg, divizata in mod egal pe
parcursul zilei.

Comprimate 8 mg Comprimate 16 mg Comprimate 24 mg
1-2 comprimate Y1 comprimat 1 comprimat
de 3 ori pe zi de 3 ori pe zi de 2 ori pe zi

Mod de administrare:
Administrare orala.
Comprimatele se inghit cu apa. Este preferabil sa luati comprimatele impreuna cu alimentele.

Administrarea la copii si adolescenti
Betaserc nu se recomanda de indicat la copii (cu varsta sub 18 ani).

Daca utilizati Betaserc mai mult decat este prescris



Tn acest caz, adresati-vdi neapdrat pentru asistentd medicald, numaidecat luati cu
dumneavoastra ambalajul Betaserc, pe care l-ati utilizat. Au fost raportate cateva cazuri de
supradozaj. Unii pacienti aveau simptome usoare si moderate dupa consumul dozelor de pana
la 640 mg (de exemplu: greata, somnolentd, durere abdominald). Au fost observate
complicatii mai grave (de exemplu: convulsii, complicatii pulmonare sau cardiace) in cazurile
de supradozaj voluntar cu Betaserc, in special in asociere cu supradozajul cu alte
medicamente.

Daca ati uitat sa utilizati Betaserc
Daca ati uitat sa luati un comprimat, asteptati pana cand trebuie sa utilizati medicamentul data
viitoare. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca ati incetat sa utilizati Betaserc
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si toate medicamentele, Betaserc poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toti
pacientii.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
- tulburari digestive, greata, dureri de cap.

Reactii adverse cu frecvensa necunoscuta (nu pot fi estimate pe baza datelor disponibile):

- reactii de hipersensibilitate, reactii alergice severe (anafilaxie);

- tulburari usoare ale stomacului (de exemplu: varsaturi, dureri abdominale, flatulenta si
formare excesiva de gaze in intestin). Aceste efecte secundare dispar, de obicei, atunci
cand medicamentul se consuma cu alimente sau dupa reducerea dozei;

- reactii de sensibilitate crescuta a pielii si tesutului adipos subcutanat, in special edem
angioneurotic (edem acut n evolutie al pielii, tesutului subcutanat si mucoaselor), eruptii
cutanate, mancarime si urticarie (umflarea si inrosirea pielii cu aparitia rapida a unor
vezicule cu mancarime puternica).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA BETASERC

A se pastra in ambalajul original.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati dupa data de expirare indicata pe ambalaj dupa cuvintele "EXP.”. Data expirarii
se referd la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati medicamentul pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului inconjurator.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Betaserc:

- Substanfa activa este diclorhidratul de betahistina.
1 comprimat contine diclorhidrat de betahistina 8 mg sau 16 mg, sau 24 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, manitol (E421), acid citric
monohidrat, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc.

Cum arata Betaserc si continutul ambalajului

Comprimate 8 mg: comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau aproape alba, cu margini
tesite, cu marcajul 256 pe o parte a comprimatului.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PDVC/AI a cate 15 comprimate.

Cutie cu 1 blister din PVC-PDVC/AI a cate 30 comprimate.

Comprimate 16 mg: comprimate rotunde, biconvexe, divizibile, de culoare alba sau aproape
alba, cu margini tesite, prevazute cu o liniec mediana pe una din fete si avand marcajul 267"
pe ambele parti a liniei mediane; comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PDVC/AI a cate 15 comprimate.

Comprimate 24 mg: comprimate rotunde, biconvexe, divizibile, de culoare alba sau aproape
alba, cu margini tesite, prevazute cu o liniec mediana pe una din fete si avand marcajul 289”
pe ambele parti a liniei mediane; linia mediana are rolul de a facilita ruperea comprimatului
pentru a face mai usoara inghitirea acestuia si nu acela de a diviza comprimatul in 2 parti
egale.

Cutie cu 1 sau 3 blistere din PVC-PDVC/AI a cate 20 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Abbott Healthcare Products B.V.,

C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Olanda.

Fabricantul

Mylan Laboratories SAS,

Route de Belleville, Lieu dit Maillard,
01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Franta.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

