PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttijille

Betaserc 8 mg, 16 mg ja 24 mg tabletit
Betahistiinidihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se sisdltia sinulle
tarkeiti tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi

haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa.

Ladkkeen koko nimi on Betaserc 8 mg, 16 mg tai 24 mg tabletti. Tdssd pakkausselosteessa puhutaan vain Betaserc-
valmisteesta.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Betaserc on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Betaserc-valmistetta
Miten Betaserc-valmistetta kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Betaserc-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Betaserc on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Betaserc on
Betaserc siséltdé betahistiinid, joka kuuluu histamiinianalogien lddkeryhméén.

Mihin Betaserc-valmistetta kiytetiin
Betaserc-valmistetta kéytetidén seuraavien sairauksien hoitoon:

Meénicéren tauti, jonka oireita ovat

J kiertohuimaus ja pahoinvointi tai oksentelu
J korvien soiminen (tinnitus)
. kuulon heikkeneminen tai kuulovaikeudet.

Kiertohuimaus johtuu sisédkorvan tasapainoelimen toimintahdiridsté (ns. vestibulaarinen huimaus).
Miten Betaserc vaikuttaa

Betaserc edistéé sisdkorvan verenkiertoa, jolloin alueella vallitseva paine alenee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Betaserc-valmistetta

Ali kiiyti Betaserc-valmistetta
. jos olet allerginen betahistiinille tai Betasercin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos ladkarisi on kertonut, etti sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma).

Al3 kiyti l4dkettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy neuvoa lddkérilti tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Betasercin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Betaserc-valmistetta:
° jos sinulla on joskus ollut mahahaava
. jos sinulla on astma.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkérille tai apteekki-
henkilokunnalle ennen Betasercin kéyttod. Ladkari saattaa seurata vointiasi tavallista tarkemmin Betaserc-hoidon
aikana.

Lapset
Betaserc-hoitoa ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muut ladikevalmisteet ja Betaserc
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat joutua

kiyttamadan muita ladkkeitd, myos 1ddkkeitd, joita l14dkari ei ole méérénnyt, tai rohdosvalmisteita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytét jotakin seuraavista:

° Antihistamiinit — ndma lddkkeet saattavat (teoriassa) heikentdd Betasercin tehoa. My0s Betaserc voi
heikentdi antihistamiinien tehoa.
. Monoamiinioksidaasin estdjdt (MAO-estéjdt) — niitd ladkkeitd kdytetddn masennuksen ja Parkinsonin taudin

hoitoon. Ne saattavat suurentaa altistusta Betaserc-valmisteelle.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkérille tai apteekki-
henkilokunnalle ennen Betasercin kayttoa.

Betaserc ruuan ja juoman kanssa
Betaserc voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjdén mahaan. Se voi kuitenkin aiheuttaa lievid vatsavaivoja (ks. kohta
4). Vatsavaivoja voidaan ehké viahentda ottamalla Betaserc ruoan kanssa.

Raskaus ja imetys

Ei tiedetd, vaikuttaako Betaserc sikioon.

. Lopeta Betasercin kéytto ja ota yhteys laédkariin, jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana.
. Ali kiiytd Betaserc-valmistetta raskausaikana, ellei se ole likrisi mielesti tarpeen.

Ei tiedetd, erittyyko Betaserc rintamaitoon.
. Al imetd Betaserc-hoidon aikana, ellei l4skéri anna siihen lupaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Betaserc ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn eikd tydkalujen tai koneiden kayttokykyyn. Huomioi kuitenkin, ettd
sairaus, jonka takia kéytét Betaserc-valmistetta (Ménicren tauti tai sisdkorvaperdinen huimaus), voi aiheuttaa
sinulle esim. huimausta tai pahoinvointia ja siten heikentdi kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin. Keskustele 1adkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Betaserc-valmistetta kiiytetian
Ota Betaserc-tabletteja juuri siten kuin ladkéri on méadrdnnyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

° Ladkari muuttaa annosta vointisi mukaan.
o Jatka ladkkeen kayttod. Saattaa kestdd jonkin aikaa ennen kuin lddkkeen teho tulee esiin.

Betaserc 8 mg, 16 mg ja 24 mg tabletit

Liaakkeen ottaminen
. Nielaise tabletti veden kera.



° Voit ottaa ladkkeen ruuan kanssa tai tyhjaédn mahaan. Se voi kuitenkin aiheuttaa lieviad vatsavaivoja (ks.
kohta 4). Vatsavaivoja voidaan ehkd vihentdd ottamalla Betaserc ruoan kanssa.

Annoskoko
Betaserc-tabletteja on kolmea vahvuutta: 8 mg, 16 mg ja 24 mg. Tavanomainen annos on:
. Betaserc 8 mg tabletti — 1 tai 2 tablettia 3 kertaa vuorokaudessa.

. Betaserc 16 mg tabletti — '% tai 1 tabletti 3 kertaa vuorokaudessa.
. Betaserc 24 mg tabletti — 1 tabletti 2 kertaa vuorokaudessa.

Jos otat useamman kuin yhden tabletin vuorokaudessa, ne on hyvi ottaa tasaisin vilein pdivdn mittaan. Ota
esimerkiksi yksi tabletti aamulla ja toinen illalla.

Ota ladke mieluiten samaan aikaan joka péivd. Ndin lddkkeen maérd elimistossd pysyy tasaisena. Myos
ladkkeenoton muistaminen helpottuu, kun l4ddke otetaan samaan aikaan joka péiva.

Jos otat enemmiin Betaserc-valmistetta kuin sinun pitéisi

Liian suuren Betaserc-annoksen ottaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, unisuutta tai vatsakipua. Jos olet ottanut
liian suuren l4ddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta 1d4kariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Betaserc-valmistetta
o Jos unohdat annoksen, jatd unohtunut annos véliin. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Betasercin kiayton
Ala lopeta Betasercin kéyttod, ellet ole ensin keskustellut asiasta lddkérin kanssa, vaikka vointisi olisikin jo
parempi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Ladke voi
aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot

Jos saat allergisen reaktion, lopeta Betasercin kéyttd ja hakeudu heti lddkériin tai sairaalaan. Oireita ovat mm.
seuraavat:

punoittava tai paukamainen ihottuma tai ihon kutiaminen ja tulehtuminen

kasvojen, huulten, kielen tai kaulan turvotus

verenpaineen nopea lasku

tajuttomuus

hengitysvaikeudet.

Jos huomaat jonkin néisti, lopeta Betasercin kiytto ja mene heti ldédKkériin tai sairaalaan.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std)

o pahoinvointi

o ruoansulatusvaivat (yldvatsavaivat)
o paansarky.



Muita Betasercin kiyton yhteydessi ilmoitettuja haittavaikutuksia
. Lievit vatsavaivat kuten pahoinvointi, vatsakipu, vatsan pullotus ja vatsan turvotus. Vatsavaivoja voidaan
ehki vihentdd ottamalla Betaserc ruoan kanssa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé& koskee myds kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

5. Betaserc-tablettien sailyttiminen

. Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

. Ali kiyta titi 14ikettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin
jélkeen. Viimeinen kéyttopadivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivéa.

. Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden

havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betaserc sisiltia

o Vaikuttava aine on betahistiinidihydrokloridi. Yksi tabletti siséltda 8, 16 tai 24 milligrammaa (mg)
betahistiinidihydrokloridia.

o Tablettien muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli (E421), sitruunahappomonohydraatti,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja talkki.

Betasercin kuvaus ja pakkauskoot

o Betaserc 8 mg tabletti on pyored, litted, valkoinen tai luonnonvalkoinen ja viistoreunainen. Tabletin ldpimitta
on 7 mm, ja sen toisella puolella on merkinté 256.
. Betaserc 16 mg tabletti on pyored, kaksoiskupera, valkoinen tai luonnonvalkoinen ja viistoreunainen, ja siind

on jakouurre. Tabletin ldpimitta on 8,5 mm, ja jakouurteen molemmilla puolilla on merkintd 267. Tabletti
voidaan puolittaa.

o Betaserc 24 mg tabletti on pydred, kaksoiskupera, valkoinen tai luonnonvalkoinen ja viistoreunainen, ja siind
on jakouurre. Tabletin ldpimitta on 10 mm, ja sen jakouurteen molemmilla puolilla on merkinté 289.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

J Betaserc-tabletit on pakattu pakkauksiin, joissa on 100 tablettia (8 mg), (16 mg) tai (24 mg). Laéke on
pakattu PVC/PVDC-ldpipainopakkauksiin, joissa on alumiininen taustakalvo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Valmistaja:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit, Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Ranska

Lisédtietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2022



BIPACKSEDELN: Information till anvindaren

Betaserc 8 mg, 16 mg och 24 mg tabletter
Betahistindihydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som

inte ndmns 1 denna information.

Det fullstdndiga namnet pa din medicin dr Betaserc 8 mg, 16 mg eller 24 mg tabletter. I denna bipacksedel anvénds
namnet ”Betaserc”.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Betaserc dr och vad det anviands for

Vad du behé6ver veta innan du anviander Betaserc
Hur du anvinder Betaserc

Eventuella biverkningar

Hur Betaserc ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Betaserc ir och vad det anvands for

Vad Betaserc ir
Betaserc innehéller betahistin. Betaserc hor till medicintypen “histaminanaloger”.

Vad Betaserc anvinds for
Betaserc anvénds for:

Meénieéres sjukdom — sjukdomen kénnetecknas bl.a. av féljande:

. kénsla av yrsel (svindel) och illamdende eller krékning
. oronringningar (tinnitus)
. dovhet eller nedsatt horsel.

Yrsel uppstar, da den del av innerdrat som kontrollerar balansen inte fungerar som den ska (kallas ’vestibulér
yrsel”).

Hur Betaserc fungerar
Betaserc fungerar genom att forbattra blodflddet 1 innerdrat. Detta minskar tryckdkning.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Betaserc

Anvind inte Betaserc

. om du &r allergisk mot betahistin eller ndgot annat innehéllsimne i Betaserc (anges i avsnitt 6)

J om din ldkare talat om for dig att du har en tumor i binjuren (kallas ”feokromocytom™).

Ta inte denna medicin om ndgot av det star ovan géller dig. Om du &r oséker, ska du tala med din ldkare eller med
apotekspersonalen innan du borjar ta Betaserc.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar denna medicin:
. om du har haft magsar
o om du har astma.

Om négot av det som stér ovan géller dig (eller om du dr oséker), ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du borjar ta Betaserc. Din lékare kan vilja uppfdlja dig ndrmare medan du tar Betaserc.

Barn
Betaserc rekommenderas inte for personer under 18 ar.

Andra likemedel och Betaserc
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, &ven

receptfria ladkemedel och naturpreparat.

Beritta for din ldkare eller apotekspersonal sérskilt om du tar ndgot av foljande likemedel:

. Antihistaminer — dessa kan (i teorin) minska effekten av Betaserc. Betaserc kan ocksa minska effekten av
antihistaminer.
. Monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) — anvénds for att behandla depression eller Parkinsons

sjukdom. Dessa kan 6ka din utsatthet for Betaserc.

Om nagot av det som star ovan géller dig (eller om du ar osdker), ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du bdrjar ta Betaserc.

Betaserc med mat och dryck
Du kan ta Betaserc med eller utan mat. Betaserc kan dock ge lindriga magbesvir (som uppriknas i avsnitt 4). Om
du tar Betaserc med mat, kan detta minska magbesviren.

Graviditet och amning

Man vet inte om Betaserc piverkar det ofodda barnet:

o Sluta ta Betaserc och berétta for din lékare om du &r gravid eller tror att du &r gravid.

o Ta inte Betaserc om du dr gravid, savida inte din ldkare har beslutat att detta dr absolut nddvéandigt.

Man vet inte om Betaserc gir 6ver i modersmjolken:
o Amma inte om du tar Betaserc, savida inte din ldkare séger att du ska gora det.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte sannolikt att Betaserc skulle paverka din korformaga eller din forméga att anvianda verktyg eller
maskiner. Observera att den sjukdom som &r orsaken att du anvinder Betaserc (Méniéres sjukdom eller svindel
som héirstammar frén innedrat), kan ge dig till exempel svindel eller illamaende och dérfor inverka pé formaga att
kora bil eller att anvdnda maskiner. Du &r sjédlv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Betaserc

Anvind alltid Betaserc enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
o Léakaren justerar dosen enligt hur dina symtom lindras.
o Avbryt inte medicineringen. Det kan ta en tid innan medicinen bdrjar verka.

Betaserc 8 mg, 16 mg och 24 mg tabletter

Hur du tar medicinen
J Svilj tabletten med vatten.



° Du kan ta tabletten med eller utan mat. Betaserc kan dock ge lindriga magbesvir (som uppraknas i avsnitt 4).
Om du tar Betaserc med mat, kan detta minska magbesviren.

Hur mycket medicin du tar

Betaserc-tabletterna finns 1 tre olika styrkor: tabletter pa 8 mg, 16 mg och 24 mg. Vanlig dos ér:
° Betaserc 8 mg tabletter — en eller tva tabletter tre ganger dagligen.

. Betaserc 16 mg tabletter — en halv eller en tablett tre gdnger dagligen.

. Betaserc 24 mg tabletter — en tablett tva ganger dagligen.

Om du tar mera &n en tablett dagligen, ska du ta tabletterna med jamna mellanrum under dagens lopp. Om du t.ex.
tar tva tabletter, ska du ta en tablett pd morgonen och en tablett pa kvéllen.

Stréva efter att ta tabletten samma tid varje dag. Pa detta sitt &r mdngden medicin som verkar i din kropp jamn
under hela dygnet. Da du tar medicinen vid samma tidpunkt varje dag, blir det ocksé lattare for dig att minnas att ta
tabletterna.

Om du har tagit for stor méingd av Betaserc

Om du har tagit mera Betaserc 4n du borde, kan du kénna dig illamaende eller dasig eller f magont. Om du fatt i
dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Betaserc
. Om du har glomt att ta en dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen. Ta nésta dos vid vanlig tidpunkt.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att ta Betaserc
Sluta inte att ta Betaserc utan att tala med din ldkare forst &ven om du kdnner dig biéttre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fi dem. Foljande
biverkningar kan forekomma hos anvéndare av denna medicin:

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta ta Betaserc och uppsoka lakare eller sjukhus omedelbart. Du kan
uppleva bl.a. foljande symtom vid en allergisk reaktion:

. r0d eller knottrig hud eller inflammerad, kliande hud

. svullnad av ansikte, léppar, tunga eller hals

. sénkt blodtryck

. medvetsloshet

o andningssvérigheter.

Sluta ta Betaserc och uppsok likare eller sjukhus omedelbart om du upplever nagon av de biverkningar som
nimndes ovan.

Andra biverkningar kan vara:

Vanliga (féorekommer hos férre dn 1 person av 10)
o illaméende

. matsmaltningsbesvéar

o huvudvérk.



Andra biverkningar som har rapporterats hos anvindare av Betaserc
° Lindriga magbesvir, t.ex. krakning, magont, uppblasthet och vdderspanning. Om du tar Betaserc med mat,

kan detta lindra magbesvéren.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte

namns 1 denna information.

5. Hur Betaserc ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

° Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

. Den aktiva substansen &r betahistindihydroklorid. Varje tablett innehéller 8, 16 eller 24 milligram (mg)
betahistindihydroklorid.

o Varje tablett innehéller ocksa mikrokristallin cellulosa, mannitol E421, citronsyramonohydrat, kolloidal
vattenfti kiseldioxid och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

. Betaserc 8 mg ar runda, flata, vita eller ndstan vita tabletter med fasade kanter. Deras diameter &r 7 mm och
markningen 256 finns pa ena sidan av tabletten.
. Betaserc 16 mg ar runda, bikonvexa, vita eller nistan vita tabletter med brytskéra och fasade kanter. Deras

diameter dr 8,5 mm och mérkningen 267 finns pd bada sidorna om brytskaran. Tabletten kan delas i tva lika
stora delar.

. Betaserc 24 mg ar runda, bikonvexa, vita eller néstan vita tabletter med brytskéra och fasade kanter. Deras
diameter dr 10 mm och mérkningen 289 finns pa bada sidorna om brytskaran. Brytskaran finns till endast for
att underldtta delningen av tabletterna i syfte att géra dem mer léttsvalda och inte for att dela tabletterna i tva
lika stora doser.

J Betaserc-tabletterna finns i forpackningar pa 100 tabletter (8 mg), (16 mg), (24 mg). De &r forpackade i
blistrar av PVC/PVDC med ett Gverdrag av aluminiumfolie.

Innehavare av godkinnande for forsialjning och tillverkare:
Innehavare av forséljningstillstand:

Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit, Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta ldkemedel:
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555



Denna bipacksedel éindrades senast 17.1.2022



