Pakendi infoleht: teave kasutajale

Betahistine Actavis, 8 mg tabletid
Betahistine Actavis, 16 mg tabletid
beetahistiindivesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Betahistine Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Betahistine Actavis’e votmist
Kuidas Betahistine Actavis’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Betahistine Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Betahistine Actavis ja milleks seda kasutatakse

Beetahistiin on ravim, mida kasutatakse Méniére’i siindroomiga kaasuvate siimptomite, nagu
pearinglus, korvade kohisemine (tinnitus), kuulmislangus, iiveldus ja vertiigo (peapdoritus), raviks.
Beetahistiini vdib kasutada ka vertiigo siimptomaatiliseks raviks, mis tekib siis,kui teie sisekdrvas
asuva tasakaaluorgani t66 on hiiritud (vestibulaarne vertiigo).

2. Mida on vaja teada enne Betahistine Actavis’e votmist

Arge vitke Betahistine Actavis’t:

- kui olete beetahistiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on feokromotsiitoom, harvaesinev neerupealise kasvaja.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Betahistine Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

kui teil on vdi on olnud maohaavand (peptiline haavand).

kui teil on astma.

kui teil on ndgeslodve, nahalodve voi allergiline nohu, sest need siimptomid vdivad dgeneda.
kui teil on madal vererdhk.

Kui teil on mistahes eespool nimetatud seisund. konsulteerige oma arstiga beetahistiini votmise osas.
Nende gruppide patsiente peab arst ka ravi ajal jdlgima.

Lapsed ja noorukid
Beetahistiini ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna puudub informatsioon
ohutuse ja efektiivsuse kohta selles vanusegrupis.

Muud ravimid ja Betahistine Actavis
Koostoime tihendab, et ravimid v3i toimeained vdivad mdjutada teineteise toimimist voi
kdrvaltoimeid juhul, kui neid voetakse samal ajal.



Teatage oma arstile voi apteekrile kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui te kasutate:

- antihistamiinikume (ravimid, mida kasutatakse eelkdige allergiliste ndhtude leevendamiseks, nagu
heinapalavik ja iiveldus, mis tekib autoga sditmisel)

- monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAO inhibiitorid) (ravimid, mida kasutatakse depressiooni
v&i Parkinsoni tdve raviks).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Kuna beetahistiini kasutamise kohta rasedatel naistel on viga piiratud andmed, on soovitatav
beetahistiini kasutamist raseduse ajal viltida, va juhul, kui see on selgelt vajalik.

Imetamine
Beetahistiini eritumise kohta rinnapiima on andmed ebapiisavad. Beetahistiini olulisust tuleb vorrelda
imetamise kasulikkuse ja vdimalike riskidega lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Betahistine Actavis’t kasutatakse Méniére’i siindroomiga kaasuvate siimptomite, nagu pearinglus ja
iiveldus, raviks. Need siimptomid vdivad negatiivselt mgjutada teie autojuhtimise ja masinate
kasutamise véimet. Uuringud on ndidanud, et betahistiinil puudub toime autojuhtimise ja masinate
kasutamise voimele. Kui te ei ole kindel, kas Betahistine Actavis mdjub teie autojuhtimise voimele
halvasti, arutage seda oma arstiga.

Betahistine Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist pidama ndu
oma arstiga.

3. Kuidas Betahistine Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:
Tdgiskasvanud

Soovitatav algannus on iiks kuni kaks 8 mg tabletti v&i pool kuni iiks 16 mg tablett 3 korda pievas.
Siilitusannus on tavaliselt vahemikus 24...48 mg pievas.

Paranemise tunnuseid vdite hakata markama alles paari nédala pérast.

Kuidas Betahistine Actavis’t votta
Tabletid tuleb alla neelata tervelt ilma nérimata, koos piisava koguse vedelikuga, s66gi ajal v3i pérast
s60ki.

Kui te votate Betahistine Actavis’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud rohkem tablette kui midratud, pidage ndu oma arstiga.

Betahistine Actavis’e iileannustamise siimptomid on iiveldus, vdsimustunne, maovalu, oksendamine,
seedehdired, koordinatsiooni héired ja - suurte annuste korral — krambid ning probleemid kopsude v&i
siidamega.

Kui te unustate Betahistine Actavis’t votta



Oodake, kuni on aeg jargmise annuse votmiseks.
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Esineda véivad jargmised korvaltoimed:

Nahk
Esinemissagedus teadmata: Ulitundlikkusreaktsioonid, nagu turse, siigelus, 166ve ja urtikaaria.

Immuunsiisteem
Esinemissagedus teadmata: Ulitundlikkusreaktsioonid (nt ndo, huulte, keele voi kaela turse).

Seedetrakt

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st): iiveldus, seedehiired.

Esinemissagedus teadmata: kerged seedetrakti vaevused (nt oksendamine, maovalu ja puhitised). Need
kdrvaltoimed vdivad paraneda annuse vihendamisel voi kui ravimit manustatakse koos toiduga.

Narvisiisteem
Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): peavalu.
Esinemissagedus teadmata: unetus.

Stidame hdired
Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): siidamepekslemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Betahistine Actavis’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile vai blistril parast ,,EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C, originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Betahistine Actavis sisaldab

- Toimeaine on beetahistiindivesinikkloriid.
Uks tablett sisaldab 8 mg v&i 16 mg beetahistiindivesinikkloriidi.

- Abiained on povidoon, mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, veevaba kolloidne
ranidioksiid, krospovidoon ja stearhape.



Kuidas Betahistine Actavis vilja nideb ja pakendi sisu

Betahistine Actavis 8 mg tabletid: valged v3i peaaegu valged iimmargused tabletid. Sissepressitud kiri
,,B8” iihel poolel.

Alu/PVC/PVDC blisterpakend. Pakendis 30, 50, 100 v&i 120 tabletti.

Betahistine Actavis 16 mg tabletid: valged vdi peaaegu valged iimmargused tabletid. Sissepressitud
kiri ,,B16” iihel poolel, poolitusjoon teisel poolel. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.
Alw/PVC/PVDC blisterpakend. Pakendis 20, 30, 42, 50, 60 voi 84 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Island

Tootjad
Catalent Germany Schorndorf GmbH,

Steinbeisstrasse 2,
D-73614 Schorndorf,
Saksamaa

Aurobindo Pharma B. V,
Baarnsche Dijk 1,

3741 LN Baarn,

Holland

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Teva Eesti esindus

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



