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Zakladni informace o pFipravku: Betaserc 8 mg, 16 mg a 24 mg tablety

SloZeni: Betahistini dihydrochloridum 8, 16 nebo 24 mg v 1 tableté. Indikace: Méniéerlv syndrom, charakterizovany nasledujici trojici zakladnich priznakd: vertigo
(s nauzeou az zvracenim), ztréta sluchu (zhorsenf sluchu), tinnitus. Symptomaticka Ié¢ba vestibularniho vertiga. Davkovani a zptsob podani: Dospéli 24-48 mg denné
(8 az 16 mg 3x denné, nebo 24 mg 2x denné). Davkovani ma byt individualné upraveno podle odpovedi pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Feochromocytom. Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro poufZiti: Pacienti s bronchidlnim astmatem a anamnézou peptického viedu
by méli byt béhem lécby peclivé sledovani. Interakce: Pri uZiti betahistinu soucasné s inhibitory MAO (vCetné selektivniho MAO-B) se doporucuje opatrnost. Vzhledem
k tomu, ze betahistin je analogem histaminu, mdze interakce betahistinu s antihistaminiky teoreticky ovlivnit U¢innost jednoho z téchto Iékd. Téhotenstvi a kojeni:
Pouzivani betahistinu béhem téhotenstvi je vhodné se preventivné vyhnout. Neni zndmo, zda je betahistin vylucovan do materského mléka. Nezadouci G€inky:
Gastrointestindlnf poruchy - nauzea, dyspepsie, mirné Zaludecnf obtize, které obvykle mizely pfi uzivanf pripravku béhem jidla nebo pfi snizenf davky. Byla hlasena bolest
hlavy, déle hypersenzitivni reakce, napf. anafylaxe, projevy precitlivélosti kiize a podkoZi, zvIasté angioneuroticky edém, kopfivka, vyrazka a svédéni. Zvlastni opat¥eni
pro uchovavani: Zadné zvIastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkost!. Baleni: 8 mg x 100, 16 mg x 60,
24 mg x50 a 100 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: Do 37. 2. 2022: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko. Od 1. 1. 2023: Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko. Registraé€ni €isla: Betaserc 8: 83/123/89-C, Betaserc 16:
83/309/00-C, Betaserc 24: 83/368/03-C. Datum schvaleni: 8mg 14. 3. 1989.; 16mg 24. 5. 2000. ; 24mg 3. 12. 2003. ZplUsob vydeje: Vazany na |ékarsky predpis. Zptsob

uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, neZ pFipravek pFedepiSete, seznamte se, prosim, s dplnou informaci o pFipravku (SPC).
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