PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Moreserc 16 mg comprimate
Moreserc 24 mg comprimate
Betahistinum

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

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactic adversa
nementionate In acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Moreserc si pentru ce se utilizeaza

2.  Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Moreserc
3. Cum sa utilizati Moreserc

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Moreserc

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Moreserc si pentru ce se utilizeaza

Betahistina, substanta activa din Moreserc, amelioreaza circulatia sdngelui in urechea interna.
Moreserc este eficace in tratamentul ametelii (vertijului) provocate de perturbari ale fluxului
sanguin in urechea interna.

Moreserc se utilizeaza pentru tratamentul:
- sindromului M¢éniere caracterizat prin vertij (cu greata/varsaturi), surditate (pierderea auzului),
tinitus (tiuituri in urechi).

2.  Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Moreserc
Nu utilizati Moreserc
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la betahistina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca aveti presiune sanguina inalta datorita tumorii glandei suprarenale (feocromocitom).
Daca oricare dintre cele mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, nu luati acest
medicament si adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Moreserc:

- daca aveti ulcer la stomac;

- daca aveti astm bronsic (o afectiune a plamanilor insotita de senzatie de lipsa de aer);
- daca sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,

- daca aldptati.



Daca oricare dintre cele mentionate mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Medicul dumneavoastra va va
spune daca este recomandabil s incepeti utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra
poate dori, de asemenea, sa monitorizeze astmul in timp ce luati Moreserc.

Moreserc impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice

alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau medicamente din

plante.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau intentionati sa

utilizati:

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

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

Moreserc impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti lua Moreserc cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Moreserc daca sunteti gravida decat daca medicul dumneavoastra considera ca este absolut
necesar. Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari.

Nu alaptati in timp ce utilizati Moreserc cu exceptia recomandarilor de catre medicul
dumneavoastrd. Nu se cunoaste daca Moreserc trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Moreserc sd va afecteze capacitatea de a conduce autovehicule, de a folosi
utilaje sau mecanisme. Totusi, retineti ca afectiunile, pentru care utilizati Moreserc (ameteli, zgomot
in urechi si pierderea auzului (surditate), asociate cu sindromul Méniére) pot influenta asupra
capacitatii dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Moreserc

Utilizati intotdeauna Moreserc exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inghititi comprimatele cu apa.

Preferabil sa luati comprimatele in timpul mesei.

Cate comprimate Moreserc trebuie sa luati

Luati intotdeauna Moreserc asa cum v-a prescris medicul. Medicul dumneavoastrd poate decide
care este doza potrivitd afectiunii dumneavoastra.

Moreserc este disponibil in doua concentratii, comprimate 16 mg si comprimate 24 mg.

Doza uzuala initiala constituie 16 mg de 3 ori pe zi (48 mg).

Doza de intretinere in general constituie 24-48 mg pe zi.

16 mg comprimate 24 mg comprimate
1 comprimat de 3 ori pe zi 1 comprimat de 2 ori pe zi




Continuati administrarea medicamentului cat timp v-a recomandat medicul dumneavoastra. Pentru a
asigura un rezultat satisfacator, tratamentul trebuie continuat timp de mai multe luni.

Copii si adolescenti
Moreserc nu este recomandat de a fi utilizat de copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Daca utilizati mai mult Moreserc decat trebuie

Dacd dumneavoastra sau altcineva a luat mai mult decat trebuie din Moreserc (o supradoza),
adresati-va imediat medicului sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.
Nu uitati sa luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului.

Daca uitati sa utilizati Moreserc
Nu va Ingrijorati, omiteti doza uitata si utilizati doza urmatoare la momentul corespunzator.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Moreserc

Continuati tratamentul cu Moreserc pand cand medicul dumneavoastrd va va recomanda
intreruperea acestuia. Chiar daca incepeti sa va simtiti mai bine, medicul dumneavoastra poate
decide sd continuati tratamentul pentru a se asigura de obtinerea efectului maxim al
medicamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse grave pot sa apara in timpul tratamentului cu Moreserc
Reactii alergice precum:
e umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului; acest lucru poate determina dificultiti de
respiratie;
e eruptie pe piele de culoare rosie, mancarimi ale pielii inflamate.
Daca oricare dintre aceste reactii adverse apar ar trebui sa opriti imediat tratamentul si sd va adresati
medicului dumneavoastra.

Frecvente (=1/100 si <1/10):
Greata, indigestie, dureri de cap.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Senzatie de mancarime, eruptii cutanate, urticarie, acuze gastrice usoare, cum ar fi varsaturi, dureri
de stomac si balonare.

Luand Moreserc cu alimente poate ajuta la reducerea oricaror probleme de stomac.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nemengionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Moreserc

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalaj original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Moreserc

Un comprimat contine: diclorhidrat de betahistind 16 mg sau 24 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, hidroxipropilceluloza, manitol,
acid citric anhidru, talc, siliciu coloidal anhidru.

Cum arata si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, de culoare alba, cu incizie pe una din parti.

Ambalaj:

Moreserc 16 mg. Cate 10 comprimate in blister din PVC/PE/PVDC. Cate 3 blistere in cutie de
carton.

Moreserc 24 mg. Cate 10 comprimate in blister din PVC/PE/PVDC. Cate 3 sau 10 blistere in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

HELBA Pharmaceuticals Inc. Co.,

Yenibosna Merkez Mah. 29 Ekim Street/Strada

Istanbul Vizyon Park Al Plaza No: 17/1 Bahcelievler-Istanbul, Turkey/Turcia
Tel: (0 212) 465 09 46

Fax: (0 212) 465 09 47

Fabricantul

Merkez Laboratory Pharmaceutical and Trade Co.,

Sirri Celik Avenue/ Bulevard, Ayca Street/Strada No: 6 34788
Tasdelen, Cekmekoy — Istanbul, Turkey/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018.

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