Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betahistine dihydrochloride Accord, 24 mg, tabletki
Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli upacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betahistine dihydrochloride Accord i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine dihydrochloride Accord.
Jak stosowac lek Betahistine dihydrochloride Accord.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ lek Betahistine dihydrochloride Accord.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Betahistine dihydrochloride Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Betahistyna nalezy do grupy lekéw okreslanych mianem ,,antagonisci histaminy”.
Betahistyna jest stosowana w leczeniu objawdw choroby Méniére’a, takich jak:

* zawroty glowy pochodzenia bt¢dnikowego i nudnosci lub wymioty,

* dzwonienie w uszach (szum w uszach)

» utrata stuchu lub trudnos$ci w styszeniu.

Jak dziala lek Betahistine dihydrochloride Accord

Mechanizm dzialania leku Betahistine dihydrochloride Accord jest poznany tylko czgsciowo.
Badania pokazuja, ze lek Betahistine dihydrochloride Accord zapobiega napadom choroby Méniére’a
lub tagodzi ich przebieg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine dihydrochloride Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Betahistine dihydrochloride Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na betahistyn¢ (dichlorowodorek) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) ;

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy (phacochromocytoma), rzadki rodzaj nowotworu
nadnerczy.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych dolegliwo$ci nie nalezy przyjmowaé
leku. Jesli pacjent ma co do tego watpliwosci przed zastosowaniem leku Betahistine dihydrochloride
Accord nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Betahistine dihydrochloride Accord nalezy omowic to
z lekarzem:



- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotgdka (wrzod
trawienny);

- u pacjentow z astma oskrzelows;

- u pacjentdw, u ktorych wystepuje pokrzywka, wysypka skorna, alergiczny niezyt nosa - z powodu
mozliwosci nasilenia tych objawow;

- gdy pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy zapytaé lekarza, czy mozna
stosowac¢ lek Betahistine dihydrochloride Accord. Lekarz musi obserwowac te grupy pacjentéw podczas
leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania betahistyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Betahistine dihydrochloride Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

Leki przeciwhistaminowe - stosowane sg glownie w leczeniu alergii, takich jak katar sienny oraz
w chorobie lokomocyjnej. Leki te moga teoretycznie wptywac na dziatanie betahistyny.
Takze betahistyna moze zmniejsza¢ dziatanie lekow przeciwhistaminowych.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona moga
zwigksza¢ narazenie na betahistyne.

Jesli ktores z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub pojawity sie watpliwos$ci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Betahistine dihydrochloride Accord.

Betahistine dihydrochloride Accord z jedzeniem i piciem

Lek Betahistine dihydrochloride Accord mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Jednak lek
Betahistine dihydrochloride Accord moze powodowac tagodne dolegliwosci zoladkowe (wymienione
w punkcie 4). Przyjmowanie betahistyny z jedzeniem moze poméc zmniejszy¢ dolegliwos$ci zotadkowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy lek Betahistine dihydrochloride Accord wplywa na ptod:

* Nalezy przerwac przyjmowanie leku Betahistine dihydrochloride Accord i poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa ciaze.

* Nie nalezy przyjmowac leku Betahistine dihydrochloride Accord w cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje,
ze jest to konieczne.

* Nie wiadomo czy lek Betahistine dihydrochloride Accord przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Betahistine dihydrochloride Accord, chyba ze
zezwoli na to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Betahistyna jest stosowana w leczeniu choroby Méniere’a. Choroba ta moze wplywac negatywnie
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jest mato prawdopodobne, aby lek
Betahistine dihydrochloride Accord wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwanie
narzg¢dzi i maszyn.



Betahistine dihydrochloride Accord zawiera laktoze jednowodna
Lek zawiera 150 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Betahistine dihydrochloride Accord

Lek Betahistine dihydrochloride Accord nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

o Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta.
e Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku. Moze by¢ potrzebny pewien czas, aby lek zaczat dziatac.

Jak stosowa¢ lek Betahistine dihydrochloride Accord

- Potkna¢ tabletke, popijajac woda.

- Tabletke mozna przyjmowac z jedzeniem lub po jedzeniu. Jednakze, lek Betahistine dihydrochloride
Accord moze powodowac¢ tagodne dolegliwosci zotagdkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie
leku z jedzeniem moze pomdc zmniejszy¢ dolegliwosci zotadkowe.

Poczatkowa doustna dawka wynosi od 24 mg do 48 mg na dobg, w trzech dawkach podzielonych
przyjmowanych z positkiem. W tym celu dostgpne sg moce produktu 8 mg i 16 mg.

Dawki podtrzymujace mieszcza si¢ ogélnie w zakresie 24 — 48 mg na dobe. Jesli potrzebna jest wigksza
dobowa dawka podtrzymujaca mozna zastosowa¢ dawke 24 mg, dwa razy na dobe (1 tabletka rano

i wieczorem). Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 48 mg.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to mie¢ pewnos¢, ze stata
ilo$¢ leku znajduje si¢ w organizmie. Przyjmowanie tabletek o tej samej porze pomoze réwniez pamigtac
0 zazywaniu tabletek.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Betahistine dihydrochloride Accord:

W przypadku, jesli pacjent lub ktos$ inny przyjat zbyt wiele tabletek leku Betahistine dihydrochloride
Accord, moga wystapi¢ objawy takie jak: sucho$¢ w jamie ustnej, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
nudnosci, wymioty, niestrawno$c¢, problemy z koordynacja ruchowa, a w przypadku przyjecia bardzo
duzych dawek drgawki, a takze zmeczenie, problemy dotyczace serca lub ptuc. Nalezy niezwlocznie udaé
si¢ do lekarza, ktory podejmie niezbedne dziatania.

Pominie¢cie zazycia leku Betahistine dihydrochloride Accord:
Nalezy poczeka¢ do momentu planowego zazycia kolejnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Betahistine dihydrochloride Accord:

Nie nalezy przerywac zazywania leku Betahistine dihydrochloride Accord bez porozumienia z lekarzem
nawet, jesli wystapi poprawa. W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

W trakcie leczenia betahistyng mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:



Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):
e mdlosci (nudnosci),
e niestrawno$¢
e bol glowy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcje nadwrazliwosci np. anafilaksja (wstrzas alergiczny

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, nalezy niezwlocznie przerwac leczenie lekiem
Betahistine dichydrochloride Accord, 24 mg, tabletki i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé
si¢ do najblizszego szpitala. Objawami reakcji alergicznej moga by¢:

. czerwona lub grudkowata wysypka skorna lub stan zapalny skory ze §wigdem,
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub szyi,

. obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

. utrata Swiadomosci,

. trudno$ci w oddychaniu

e Zawroty glowy

e Uczucie ostabienia lub braku energii

e Bol w klatce piersiowej

o Kotatanie serca

o Przyspieszona akcja serca (tachykardia)

e Lagodne dolegliwosci zotadkowe, takie jak: wymioty, bole brzucha, wzdgcia i gazy. Przyjmowanie
leku Betahistine dihydrochloride Accord z jedzeniem moze pomdc w zmniejszeniu dolegliwos$ci
zotadkowych.

o Obrzgk glebszych warstw skory spowodowany gromadzeniem si¢ ptynu (obrzgk naczynioruchowy)

o Wysypki skorne w tym z powstawaniem pgcherzy (pokrzywka)

o Silne swedzenie ($wiad)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betahistine dihydrochloride Accord

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia;

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betahistine dihydrochloride Accord
- Substancja czynna leku jest betahistyny dichlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 24 miligramy betahistyny dichlorowodorku.
- Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, powidon K25, kwas cytrynowy bezwodny (E 330),
skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ B), olej ro§linny uwodorniony

Jak wyglada lek Betahistine dihydrochloride Accord i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawe okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy 10 mm z napisem ,,GRI”
po jednej stronie i rowkiem dzielacym pod stronie odwrotne;.

Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne dawki.

Tabletki pakowane sa w blistry (PVC/PVDC/Aluminium).
Tekturowe pudetko zawiera 20, 30, 50, 60, 84, 90 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny :

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Betahistin dihydrochlorid Accord 24 mg Tabletten
Bulgaria Betahistine dihydrochloride Axopj 24 Mr TabJieTKu
Czechy Betahistin Accord

Estonia Betahistine Accord




Finlandia Betahistine dihydrochloride Accord 24 mg tabletti
Francja BETAHISTINE ACCORD 24 mg, comprimé sécable
Hiszpania Dihidrocloruro de Betahistina Accord 24 mg comprimidos EFG
Holandia Betahistine 2HCL Accord 24 mg, tabletten

Litwa Betahistine Accord 24 mg tabletés

Lotwa Betahistine Accord

Niemcy Betahistin Accord 24 mg Tabletten

Polska Betahistine dihydrochloride Accord

Rumunia Diclorhidrat de betahistind Accord 24 mg comprimate
Stowacja Betahistin Accord 24 mg tablety

Stowenia Betahistin Accord 24 mg tablete

Wielka Brytania Betahistine dihydrochloride 24 mg tablets

Whochy BETAISTINA ACCORD

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025




