INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Betaserc 8 mg og 16 mg tabletter
Betahistindihydrochlorid

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

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Betaserc til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Betaserc
Sadan skal du tage Betaserc

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Betaserc indeholder betahistin. Denne type medicin kaldes en ”histamin-analog”.
Betaserc bruges til behandling af Menieres sygdom samt svimmelhed, der skyldes sygdomme
i det indre ore.
Du kan tage Betaserc ved
- anfald af ildebefindende, opkastninger, svimmelhed, susen for grerne og nedsettelse
af hgrelsen ved skade i det indre gre (Menieres sygdom).
- svimmelhed, som fglge af sygdom i den del af det indre are, som kontrollerer balancen
(vestibulaer vertigo).

Betaserc virker ved at forbedre blodgennemstramningen i det indre gre, og nedsztter derved
trykket.
Laegen kan have givet dig Betaserc for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage betaserc

Tag ikke Betaserc

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for betahistindinydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Betaserc (angivet i punkt 6).

e hvis din laege har fortalt dig, at du har en svulst i binyremarven (feeokromocytom).

e hvis du har astma

Tag ikke Betaserc hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er usikker, sa tal med din

lzege eller apotekspersonalet, far du tager medicinen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, far du tager Betaserc, hvis du

e har haft eller har mavesar.

Hvis du er usikker pa, om ovennavnte galder for dig, sa tal med din lzge eller apoteksperso-
nalet, for du tager medicinen. Din lzege vil maske kontrollere din behandling oftere, mens du
tager Betaserc.

Barn og teenagere
Betaserc bgr ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Betaserc

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer

0g mineraler.

Det er seerlig vigtigt at forteelle leegen eller apoteket det, hvis du bruger noget af felgende

medicin:

e Antihistamin — det kan maske nedsette virkningen af Betaserc. Betaserc kan maske ogsa
nedseette virkningen af antihistamin.

e Monoaminoxidase-hemmere (MAO-ha&mmere) — som bruges til at behandle depression
eller Parkinsons sygdom. Det kan maske gge virkningen af Betaserc.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig eller du er usikker, sa tal med laegen eller

apotekspersonalet, for du tager Betaserc.

Brug af Betaserc sammen med mad og drikke

Du kan tage Betaserc med og uden mad. Betaserc kan dog give milde maveproblemer (angi-
vet i punkt 4). Hvis du tager Betaserc sammen med et maltid, kan det mindske maveproble-
merne.

Du skal altid tage Betaserc med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gra-
vid, skal du sparge din lzge til rads, for du tager Betaserc.

Det vides ikke, om Betaserc pavirker det ufgdte barn:

e Stop med at tage Betaserc og fortel din leege, hvis du bliver gravid eller har mistanke om,
at du er gravid.

e Tag ikke Betaserc, hvis du er gravid, medmindre din laege beslutter, at det er ngdvendigt
for dig.

Det vides ikke, om Betaserc udskilles i modermalk:
e Du ma ikke amme uden aftale med laeegen, hvis du tager Betaserc.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Betaserc 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 Betaserc, 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 Betaserc

Tag altid Betaserc ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa apo-
teket.

e Din leege vil justere dosis afhaengig af virkningen.

e Fortseet med at tage medicinen. Det kan vare et stykke tid, for den begynder at virke.

Voksne

Den sa&dvanlige dosis er 1-2 tabletter pa 8 mg (i alt 8-16 mg) 3 gange daglig eller 1 tablet pa
16 mg 3 gange daglig.

Forsgg at tage tabletterne pa samme tidspunkt hver dag. Det vil sikre, at der er en ensartet
mangde medicin i kroppen. Det vil ogsa gere det lettere at huske at tage tabletterne.

16 mg tabletten kan deles i to lige store doser.

Brug til barn og teenagere
Betaserc bar ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Betaserc

Hvis du har taget for mange Betaserc, kan du fa kvalme og evt. kaste op, fale dig sgvnig eller
fa ondt i maven. Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Betaserc,
end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Betaserc

e Huvis du har glemt en tablet, s& spring den glemte dosis over. Tag naste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Betaserc

Stop ikke behandlingen med Betaserc uden aftale med laegen, selvom du begynder at fa det
bedre.

Sperg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden ikke kendt:

e Pludseligt hududslet, andedratsbesvaer og besvimelse (indenfor minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaksi). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Kvalme

e Mavebesveer

e Hovedpine

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden):

o Udsleet (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Milde maveproblemer, f.eks. opkastning, mavesmerter, udspilet mave og oppustethed.
Maveproblemerne kan mindskes ved at tage Betaserc i forbindelse med et maltid.

e Overfglsomhedsreaktioner i huden, isser naldefeber, udslaet og klge.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

Opbevaring

Opbevar Betaserc utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Betaserc ved temperaturer over 25° C.

Brug ikke Betaserc efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den navnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

e o o U'I

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Betaserc 8 mg og 16 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: betahistindihydrochlorid.

e @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose. Mannitol (E 421).
Citronsyremonohydrat. Kolloid vandfri silica. Talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Betaserc 8 mg er hvide, runde, flade tabletter uden delekerv. Tabletterne er merket 7256 pé
den ene side.

Betaserc 16 mg er hvide, runde tabletter med delekaerv pa den ene side. Tabletterne er meerket
267" pa hver side af delekarven.

Pakningsstarrelser

Betaserc 8 mg tabletter: Blister: 100 stk.

Betaserc 16 mg tabletter: Blister: 84 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Laboratories SAS

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



Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2021.



