Indlaegsseddel: Information til patienten
Betahistine STADA 8 mg/ 16 mg / 24 mg tabletter
Betahistindihydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Betahistine STADA
Sadan skal du tage Betahistine STADA

Bivirkninger
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1. Virkning og anvendelse
Betahistine STADA indeholder betahistin. Denne type medicin kaldes en”histamin-analog”.

Det bruges til behandling af Meniéres sygdom, symptomer som kan inkludere:
- Svimmelhed (veertigo)

- Ringen for grerne (tinnitus)

- Tab af hgrelsen

Dette leegemiddel virker ved at forbedre blodgennemstremningen i det indre gre og nedseetter derved
trykket.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Betahistine STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Betahistine STADA:

- hvis du er allergisk over for betahistine, eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i pk 6).

- hvis du har forhgjet blodtryk specifikt grundet en svulst i binyremarven (feeokromocytom).

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, tag ikke dette legemiddel og snak med din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen far du tager Betahistine STADA, hvis du:
- Har mavesar
- Har astma
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- Har nzldefeber, hududslzt eller Igbenaese forarsaget af allergi, eftersom disse symptomer kan
blive forveerrede.
- Har lavt blodtryk
Din lege vil fortzlle dig om det er sikkert for dig at tage dette legemiddel. Din leege vil maske
kontrollere din astma nar du tager denne medicin.

Bgrn og unge
Brug ikke dette legemiddel til barn og unge under 18 ar. Det er uvist om det er sikkert og effektivt hos
disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Betahistine STADA
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det er seerligt vigtigt at forteelle legen eller apoteket, hvis du bruger noget af falgende medicin:
e Antihistamin — det kan (i teorien) nedseette virkningen af Betahistine STADA. Betahistine
STADA kan maske ogsa nedsatte virkningen af antihistamin.
e Monoaminoxidase-h&mmere (MAO-ha&mmere) — som bruges til at behandle depression eller
Parkinsons sygdom. Det kan maske gge mangden af Betahistin STADA i din krop.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Betahistine STADA, hvis du er gravid, medmindre din laege beslutter, at det er ngdvendigt
for dig. Radfer dig med din laege.

Du ma ikke amme uden aftale med laegen, hvis du tager Betahistine STADA. Det vides ikke om
Betahistine STADA udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Betahistine STADA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Det
er imidlertid vigtigt at huske, at sygdommen, som du bliver behandlet for med Betahistine STADA,
kan medfare, at du faler dig svimmel eller kaster op og derfor kan pavirke arbejdssikkerheden eller din
evne til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Betahistine STADA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller apotekspersonalet.

Dosis
Den s&dvanlige dosis er:

Voksne
e Den sa&dvanlige dosis er 16 mg, tre gange om dagen (48 mg).
¢ Din lege kan &ndre din dosis til 8 mg, tre gange om dagen (24 mg).

Folg altid laegens anvisninger eftersom din laege kan justere din dosis.
Daglig dosis ma ikke overstige 48 mg.

Brug til bgrn og unge
Betahistine STADA anbefales ikke til brug hos bgrn og unge.

Indgivelsesmetode
e Synk tabletterne hele med vand



e Tag tabletten med eller efter et maltid. Betahistine STADA kan forarsage milde
maveproblemer (angivet i pkt 4). Hvis du tager det med mad, kan det mindske
sandsynligheden for at maveproblemerne opstar.

e Huvis du tager mere end en tablet dagligt, spred tabletindtaget ud ligeligt over dagen. For
eksempel, tag en tablet om morgenen, en omkring middag og en om aftenen.

o Forsgg at tage din tablet samme tidspunkt hver dag. Dette vil give et stabilt niveau af
medicinen i din krop. At lave et skema vil hjeelpe dig med at huske at tage dine tabletter.

Behandlingens varighed
Bliv ved med at tage din medicin, indtil din lzege stopper behandlingen. Der kan ga lidt tid fer
legemidlets virkning begynder.

Hvis du har taget for meget Betahistine STADA
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Betahistine STADA, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du, eller andre tager for meget Betahistine STADA (en overdosis), kan du fgle dig syg (kvalme),
sgvning eller fa ondt i maven. Kontakt straks leegen eller tag straks pa hospitalet. Tag Betahistine
STADA pakningen med dig.

Hvis du har glemt at tage Betahistine STADA
Vent til du skal tage den neeste dosis. Tag ikke dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Betahistine STADA

Bliv ved med at tage dine tabletter, indtil din laege stopper behandlingen.

Selvom du far det bedre, kan det veere at din leege godt vil fortsette med behandlingen i et stykke tid,
for at veere sikker pa at leegemidlet har opnaet sin fulde virkning.

Hvis du har yderligere spargsmal vedrgrende brugen af dette leegemiddel, sparg da din laeege eller pa
apoteket.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende alvorlige bivirkninger kan forekomme under behandling med Betahistine STADA:

Allergiske reaktioner sasom:

- Radt og ujeevnt udsleet eller beteendt og klgende hud.

- Heevelse af ansigt, leeber, tunge eller hals.

- Etfaldi dit blodtryk.

- Besvimelse

- Andedratsbesveer
Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, skal du straks stoppe behandlingen og kontakte din
leege.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- En folelse af at veere syg (kvalme)
- Fordgjelsesbesveer (dyspepsi)
- Hovedpine

Andre bivirkninger der er blevet rapporteret ved brugen af betahisine

Milde maveproblemer sasom kvalme (opkastning), mavesmerter, udspilet mave (abdominal
udfyldning) og oppustethed. At tage Betahistine STADA med mad, kan hjalpe med at reducere
maveproblemer.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pararende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Betahistine STADA indeholder:

- Aktivt stof: betahistine dihydrochlorid
Hver tablet indeholder 8 mg betahistine dihydrochlorid.
Hver tablet indeholder 16 mg betahistine dihydrochlorid.
Hver tablet indeholder 24 mg betahistine dihydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, mannitol, povidon, crospovidon, citronsyre,
kolloid vandfri silica, talcum, stearinsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Betahistine STADA 8 mg tabletter:
Hvide til offwhite runde, flade uovertrukne tabletter maerket med "X’ pa den ene side og *87° pa den
anden side.

Betahistine STADA 16 mg tabletter:

Hyvide til offwhite rund uovertrukne tabletter meaerket med *X’ og en delekaerv pa den ene side og ’88’
pa den anden side.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Betahistine STADA 24 mg tabletter:

Hvide til offwhite runde uovertrukne tabletter meerket med X’ og en delekerv pa den ene side og *89’
pa den anden side.

Tabletten kan deles i to lige store doser.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Betahistine STADA 8 mg, 16 mg og 24 mg findes i polyamid/aluminium/PVC/aluminium blistere af
20, 30, 50, 60 og 100 tabletter.

Ikke alle pakninger er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Repraesentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:>
Portugal Beta-histina Ciclum

Tyskland Betahistin AL 8 mg Tabletten
Betahistin AL 16 mg Tabletten
Betahistin AL 24 mg Tabletten

Spanien Betahistina STADAFARMA 8 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAFARMA 16 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAFARMA 24 mg comprimidos EFG

Finland Betahistine STADA 8 mg tabletit
Betahistine STADA 16 mg tabletit
Betahistine STADA 24 mg tabletit

Ungarn Betahistine Dihydrochloride STADA 8 mg tabletta
Betahistine Dihydrochloride STADA 16 mg tabletta
Betahistine Dihydrochloride STADA 24 mg tabletta
Italien Betaistina EG
Sverige Betahistine STADA 8 mg tabletter
Betahistine STADA 16 mg tabletter
Betahistine STADA 24 mg tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest eendret Januar 2022



