INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Betaserc® 8 mg og 16 mg tabletter

Betahistindihydrochlorid

L80023A-04

Betaserc® er et registreret varemaerke, der
tilherer Abbott Healthcare Products B.V.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlzegssedlen. Du kan f& brug for at
leese den igen.

* Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e | azgen har ordineret Betaserc til dig
personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

¢ Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste indlzegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide om Betaserc
. S&dan skal du bruge Betaserc
. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Betaserc er et middel til behandling af
Meniéres sygdom og svimmelhed, der
skyldes sygdomme i det indre gre.

Du kan tage Betaserc ved:

¢ anfald af ildebefindende, opkastninger,
svimmelhed, susen for grerne og
nedsaettelse af horelsen ved skade i det
indre gre (Menieres sygdom).

e svimmelhed, som folge af sygdom i det
indre gre (vestibulaer vertigo).

Laegen kan have givet dig Betaserc for
noget andet. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE OM BETASERC

Tag ikke Betaserc

e Hvis du er overfalsom (allergisk) over for
betahistindihydrochlorid eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

e Hvis du har en svulst i binyremarven
(faeokromocytom (medferer oget udslip
af adrenalin i blodbanen, hvilket medferer
forhgjet blodtryk).

® Hvis du har astma.

Veer ekstra forsigtig med at tage
Betaserc

Tal med leegen, inden du tager Betaserc,
hvis du har haft eller har mavesar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsé medicin,
som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Betaserc sammen med mad og
drikke

Du kan tage Betaserc i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nedvendigt. Du skal
altid tage Betaserc med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du
tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Betaserc
efter aftale med leegen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun tage Betaserc
efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Betaserc pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETASERC

Dosering

Tag altid Betaserc ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller
apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Den saedvanlige dosis er 1-2 tabletter pa
8 mg (i alt 8-16 mg) 3 gange daglig eller
1 tablet p4 16 mg 3 gange daglig. Folg
lzegens anvisning.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Felg
lzegens anvisninger.

Born:
Born under 18 ar ma kun f& Betaserc efter
leegens anvisning.



Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at sendre
dosis. Felg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Betaserc
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Betaserc, end der star
i denne information, eller flere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er forstaerkning
af bivirkningerne som f.eks. sygelig sevn-
lignende bevidsthedssveekkelse, smerte i
nedre del af maveregionen. Mere alvorlige
tilstande som kramper, lunge- eller hjerte-
problemer er set i tilfeelde af stor over-
dosering.

Hvis du har glemt at tage Betaserc

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt
at tage en dosis. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Betaserc
Sporg leegen eller apoteket hvis der er noget,
du er i tvivl om eller feler dig usikker pa. Du
ma kun afbryde eller stoppe behandlingen
efter aftale med lsegen.

4. BIVIRKNINGER

Betaserc kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden ikke kendt:

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner
(inden for minutter til timer), f.eks. hudud-
sleet, Andedraetsbesveer og besvimelse
(anafylaksi). Det kan veere livsfarligt. Ring
112.

* Haevelse af ansigt, laeber og tunge. Det kan
medfore at luftvejene blokeres. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger

(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Hovedpine.

e Kvalme, sure opsted og halsbrand.

Hyppigheden ikke kendt:

e Opkastning, mavesmerter, udspilet mave
og oppustethed. Symptomerne forsvinder
normalt ved indtagelse af dosis i forbind-
else med et maltid eller nedsaettelse af
dosis.

¢ Overfalsomhedsreaktioner i huden, isaer
nzeldefeber, udslaet og kloe.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du
eller dine pararende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Betaserc utilgeengeligt for bern.
Opbevar ikke Betaserc ved temperaturer
over 25° C.

Brug ikke Betaserc efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Betaserc 8 mg og 16 mg tabletter

indeholder:

- Aktivt stof: betahistindihydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
Mikrokrystallinsk cellulose. Mannitol.
Citronsyremonohydrat. Kolloid vandfri
silica. Talcum.

Pakningsstorrelser:

Betaserc 8 mg tabletter: Blister: 100 stk. og
120 stk.

Betaserc 16 mg tabletter: Blister: 84 stk. og
100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kabenhavn V.

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.
com

Denne indlaegsseddel blev senest endret
08.2012



