BETANIL FORTE TABL. 24mg * 60

Opis produktu

BETANIL FORTE
24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest Betanil Forte i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Betanil Forte

Betanil Forte zawiera betahistyne. Jest to lek przeciw zawrotom gtowy.

W jakim celu stosuje sie Betanil Forte

Betanil Forte jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw choroby Méniére'a, takich jak:

- zawroty gtowy (z nudnosciami, wymiotami),

- postepujgca utrata stuchu (problemy ze stuchem),

- sZumy uszne.

Betanil Forte jest réwniez stosowany w objawowym leczeniu zawrotéw gtowy pochodzenia
przedsionkowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Betanil Forte

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Betanil Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono rzadko wystepujgcy rodzaj nowotworu umiejscowionego w rdzeniu
nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

Nie nalezy przyjmowac leku Betanil Forte, jesli pacjenta dotyczy ktéres z powyzszych stwierdzen.
W przypadku watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego
leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Betanil Forte nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy lub pacjent przebyt
tg chorobe w przesztosci,

- jesli pacjent ma astme oskrzelowsa,

- jesli u pacjenta wystepuje pokrzywka, wysypka lub niezyt nosa wywotany alergia,
poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu,

- jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze krwi.

Jesli pacjenta dotyczy ktéres$ z powyzszych stwierdzen (lub pojawity sie watpliwosci),
nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku. Lekarz moze chcie¢
doktadnie kontrolowa¢ stan pacjenta podczas stosowania leku Betanil Forte.

Dzieci i mtodziez
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Betanil Forte nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Betanil Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowagé, wiaczajac leki wydawane
bez recepty i leki ziotowe.

Interakcja oznacza, ze leki lub substancje moga wptywac na sposoéb dziatania innych lekow

lub substancji, lub na dziatania niepozadane, gdy stosuje sie je w tym samym czasie.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:

- przeciwhistaminowe — mogga one (teoretycznie) wptywac na dziatanie leku Betanil Forte.

Lek Betanil Forte moze réwniez zmniejsza¢ dziatanie lekdw przeciwhistaminowych.

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) — stosowane w leczeniu depresji lub choroby

Parkinsona. Moga one nasila¢ dziatanie leku Betanil Forte.

Jesli pacjenta dotyczy ktéres z powyzszych stwierdzen (lub pojawity sie watpliwosci),

nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Betanil Forte.

Betanil Forte z jedzeniem i piciem

Mozna przyjmowac Betanil Forte z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betanil Forte moze
powodowac tagodne dolegliwosci zotgdkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie leku Betanil
Forte z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie betahistyny podczas cigzy i w okresie karmienia piersig jest bezpieczne.
Dlatego tez betahistyny nie nalezy stosowac¢ podczas cigzy lub w okresie karmienia piersig,

jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Betanil Forte wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania narzedzi i maszyn. Jednak nalezy pamietac, ze choroby, ktdre sg leczone lekiem Betanil
Forte (choroba Meniere'a i zawroty gtowy) moga powodowac uczucie wirowania oraz nudnosci

i moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Betanil Forte zawiera laktoze (cukier obecny w mleku).

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ Betanil Forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od stanu pacjenta.

- Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebna pewna ilo$¢ czasu,

aby lek zaczat dziatac.

Zalecana dawka, to:

Dorosli

- Pot tabletki do jednej tabletki, dwa razy na dobe.

W przypadku przyjmowania wiecej niz jednej tabletki na dobe, nalezy roztozy¢ zazywanie leku
réwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.
Nalezy starac¢ sie przyjmowac tabletki o tej samej porze dnia. Zapewni to statg ilos¢ leku w organizmie.
Przyjmowanie leku o tej samej porze pomoze rowniez pamietac, zeby go zazyc¢.

Jak przyjmowac Betanil Forte

- Potknac¢ tabletke i popi¢ woda.

- Mozna przyjmowac Betanil Forte z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betanil Forte
moze powodowac tagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie
leku Betanil Forte z jedzeniem moze pomadc zmniejszy¢ dolegliwosci zotgdkowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Betanil Forte

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy wzig¢ opakowanie leku ze soba.

Objawy przedawkowania betahistyny to np. nudnosci, sennosc¢ i béle brzucha.

Pominiecie przyjecia leku Betanil Forte
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- Jesli pominieto dawke leku, nalezy poczeka¢ az nadejdzie pora przyjecia kolejnej dawki.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Betanil Forte

Nie nalezy przerywaé zazywania leku Betanil Forte bez porozumienia z lekarzem nawet, jesli wystapi
poprawa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania leku Betanil Forte wystgpi¢ mogg nastepujace powazne dziatania niepozadane:
Reakcje alergiczne

Jesli wystgpita reakcja alergiczna, nalezy przesta¢ przyjmowac lek Betanil Forte i natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem lub udac sie do najblizszego szpitala. Objawy mogg by¢ nastepujace:
- czerwona lub grudkowata wysypka skdérna lub stan zapalny skéry ze swigdem,

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi,

- obnizenie cignienia krwi,

- utrata $wiadomosci,

- trudnosci w oddychaniu.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Betanil Forte, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

lub uda¢ sie do szpitala w przypadku wystagpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 100):

- nudnosci,

- zaburzenia trawienia,

- bole gtowy.

Inne dziatania niepozadane, ktére byty zgtaszane w czasie przyjmowania betahistyny:

- fagodne dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (np. wymioty, béle zotgdka i jelit, wzdecia i gazy).
Przyjmowanie leku Betanil Forte z jedzeniem moze pomoc zmniejszy¢ dolegliwosci zotgdkowe.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Betanil Forte

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Termin waznosci jest oznaczony na pudetku tekturowym jako ,Termin waznosci (EXP).",

a na blistrze jako ,EXP:".

Z kolei numer serii jest oznaczony na pudetku tekturowym jako ,Nr serii (Lot):", a na blistrze
jako ,Lot:".

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Betanil Forte

- Substancjg czynnag leku jest betahistyny dichlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: powidon K90, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (typ A) i kwas stearynowy

Jak wyglada Betanil Forte i co zawiera opakowanie
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Biate lub prawie biate tabletki, okragte, obustronnie wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Tabletki dostepne sg w pudetku tekturowym zawierajgcym 20, 30, 40, 50, 60 lub 100 tabletek,
pakowanych w blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Wytworca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan
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