SASKANOTS ZVA 01-08-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Betahistine Actavis 24 mg tabletes
Betahistini dihydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Betahistine Actavis un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Betahistine Actavis lietoSanas
3. Kalietot Betahistine Actavis

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Betahistine Actavis

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Betahistine Actavis un kadam noliikam to lieto

Betahistine Actavis ir zales, ko lieto Menjéra sindroma simptomu, pieméram, reibona, zvaniSanas
austs, dzirdes zuduma un sliktas disas, arstéSanai. Betahistinu var lietot arT tada reibona
simptomatiskai arsté$anai, kas rodas, ja ieksgja auss dala, kas kontrol€ Iidzsvaru, nedarbojas pareizi
(vestibularas izcelsmes reibonis).

2. Kas Jums jazina pirms Betahistine Actavis lietoSanas

Nelietojiet Betahistine Actavis $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret betahistinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- jaJums ir feohromocitoma (rets virsnieru dziedzera audzgjs).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Betahistine Actavis lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- jaJums ir vai ir bijusi kunga c¢iila (peptiska ciila);

- jaJums ir astma;

- ja Jums ir natrene, izsitumi uz adas vai ari iesnas, ko izraisijusi alergija, jo Sie stavokli var
pastiprinaties;

- ja Jums ir zems asinsspiediens.

Ja Jus cieSat no kada no minétajiem stavokliem, konsultgjieties ar arstu, vai Jus drikstat lietot
betahistmu.
Arsts var veleties Jus ciesak uzraudzit, kamér lietojat Betahistine Actavis.

Bérni un pusaudzi
Betahistine Actavis nav ieteicams lictot be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo triikst
informacijas par droSumu un efektivitati.

Citas zales un Betahistine Actavis
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
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lietot.

Loti svarigi pastastit arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no sekojosam zalem:
- antihistaminus — §Ts zales (teoré&tiski) var pavajinat Betahistine Actavis iedarbibu. Betahistine
Actavis ar1 var pavajinat antihistaminu iedarbibu;
- monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI) — zales, ko lieto depresijas un Parkinsona slimibas
arstesanai. STs zales var paaugstinat Betahistine Actavis koncentraciju Jiisu kermeni.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bernu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Betahistine Actavis, ja Jis esat griitniece, iznemot gadijumus, kad arsts ir izlémis, ka tas ir
absoliiti nepiecieSams. Nav zinams, vai betahistina lietoSana gritniecibas laika ir drosa.

Nelietojiet Betahistine Actavis, ja Jus barojat beérnu ar kruti, iznemot gadijumus, kad arsts ir izle€mis,
ka tas ir absoltiti nepiecieSsams. Nav zinams, vai betahistins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Maz ticams, ka Betahistine Actavis ietekmés Jisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot iekartas un
mehanismus.

Tomér atcerieties, ka slimiba, kuras arstéSanai lictojat Betahistine Actavis (Menjéra slimiba vai
vestibulars reibonis), var izraisit reibona sajiitu vai sliktu diisu, un var ietekmét Jiisu sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Betahistine Actavis satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Betahistine Actavis

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir:

Pieaugusajiem

Puse tabletes vai viena tablete divas reizes diena.

Var paiet paris ned€las, pirms Jums biis noveérojama stavokla uzlaboSanas.

Ka lietot
Tabletes janorij nesakoslajot, uzdzerot pietiekamu daudzumu skidruma, &dienreizes laika vai péc tas.

Ja esat lietojis Betahistine Actavis vairak neka noteikts

Ja esat lietojis lielaku devu neka noteikts, sazinieties ar arstu.

Betahistina pardoz&$anas simptomi ir slikta diiSa, noguruma sajita, sapes kungi, vemsana, gremosanas
trauc€jumi un, lietojot lieclakas devas, krampji un plausu vai sirds problémas.

Ja esat aizmirsis lietot Betahistine Actavis
Nogaidiet 1idz pienaks laiks nakamas devas lietosanai. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Betahistine Actavis
Bez konsultésanas ar arstu nepartrauciet Betahistine Actavis lieto$anu pat tad, ja sakat justies labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
2

Version: 2023-02-13_MAMH transfer_4.1



SASKANOTS ZVA 01-08-2023

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Betahistine Actavis terapijas laika iesp&jamas sekojoSas nopietnas blakusparadibas:

alergiskas reakcijas, pieméram:

- sejas, lupu, méeles vai rikles pietukums;

- tas var izraistt apgriitinatu elposanu,

- sarti izsitumi uz adas, iekaisusi, niezosSa ada;

- pEksna asinsspiediena pazeminasanas;

- apzinas zudumes.

Partrauciet Betahistine Actavis lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja noverojat jebkuru no
iepriek§ min€tajiem simptomiem.

Citas blakusparadibas

Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
slikta dusa, gremosSanas traucgjumi, galvassapes.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem):
sirdsklauves.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

miegainiba, nieze, izsitumi, natrene, viegli kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi (pieméram,
vemsana, sapes védera un védera uzpisanas). No kunga simptomiem var izvairities, lietojot
Betahistine Actavis &dienreizu laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas a1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Betahistine Actavis
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Betahistine Actavis satur
- Aktiva viela ir betahistina dihidrohlorids.
Katra tablete satur 24 mg betahistina dihidrohlorida.
- Citas sastavdalas ir povidons, mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, beziidens
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koloidalais silicija dioksids, krospovidons un stearinskabe.

Betahistine Actavis ar€jais izskats un iepakojums

Baltas vai gandriz baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma liniju viena pusé. Tableti var
sadalit vienadas devas.

Pieejamas kartona kastites pa 20, 30, 40, 50, 60 vai 100 tabletem blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Razotajs
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Cehija: Betahistin Actavis 24 mg

Igaunija: Betahistine Actavis

Latvija: Betahistine Actavis 24 mg tabletes
Lietuva: Betahistine Actavis 24 mg tabletés
Polija: Vestibo

Slovakija: Betahistin Actavis 24 mg

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita 07/2023
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