Zakladni informace o pripravku:

Betaserc 8 mg, 16 mg a 24 mg tablety

SloZeni: Betahistini dihydrochloridum 8, 16 nebo 24 mg v 1 tableté. Indikace: Méni¢rtiv syndrom,
charakterizovany nasledujici trojici zakladnich pfiznakd: vertigo (s nauzeou az zvracenim), ztrata sluchu
(zhorSeni sluchu), tinnitus. Symptomaticka 1écba vestibularniho vertiga. Davkovani a zpisob podani:
Dospéli 24-48 mg denn¢ (8 az 16 mg 3X denné, nebo 24 mg 2x denng). Davkovani ma byt individualné
upraveno podle odpovédi pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Feochromocytom. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Pacienti s bronchialnim
astmatem a anamnézou peptického viedu by méli byt béhem 1é¢by peclivé sledovani. Interakce: Pti uziti
betahistinu soucasné s inhibitory MAO (véetné selektivniho MAO-B) se doporucuje opatrnost. Vzhledem
k tomu, ze betahistin je analogem histaminu, mize interakce betahistinu s antihistaminiky teoreticky
ovlivnit u¢innost jednoho z téchto 1ékti. Téhotenstvi a kojeni: Pouzivani betahistinu béhem téhotenstvi je
vhodné se preventivné vyhnout. Neni zndmo, zda je betahistin vyluovan do matetského mléka.
Nezadouci u¢inky: Gastrointestinalni poruchy — nauzea, dyspepsie, mirné zaludeéni obtize, které obvykle
mizely pfi uzivani pfipravku béhem jidla nebo pfi sniZzeni davky. Byla hlaSena bolest hlavy, dale
hypersenzitivni reakce, napf. anafylaxe, projevy precitlivélosti kiize a podkozi, zvlasté angioneuroticky
edém, koptivka, vyrazka a svédéni. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Baleni: 8 mg x 100,
16 mg x 60, 24 mg x 50 a 100 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Mylan IRE Healthcare Limited,
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Registraé¢ni ¢isla: Betaserc 8:
83/123/89-C, Betaserc 16: 83/309/00-C, Betaserc 24: 83/368/03-C. Datum posledni revize textu: 16. 1.
2020. Zpisob vydeje: Vazany na l1ékafsky piedpis. Zpiasob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho

pojisténi. Diive, neZ pripravek piedepiSete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o piipravku (SPC).



