GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Betahistin STADA’ 6 mg Tabletten

Wirkstoff: Betahistindimesilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Betahistin STADA® und wofir wird es ange-
wendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Betahistin
STADA® beachten?

3.Wie ist Betahistin STADA® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Betahistin STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Betahistin STADA” und wofiir wird es
angewendet?

Betahistin STADA® ist ein Arzneimittel gegen Schwin-
delzusténde im Rahmen des Meniére’schen Sympto-
menkomplexes.

Betahistin STADA® 6 mg wird angewendet

- zur Behandlung von Funktionsstérungen des Gleich-
gewichtsapparates (Vestibularapparates) mit dem
Leitsymptom Schwindel und den haufig begleiten-
den Symptomen Ohrgerdusche, Ohrenschmerzen,
Hoérminderung: Meniére’scher Symptomenkomplex.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Betahistin STADA® beachten?

Betahistin STADA® darf NICHT eingenommen wer-

den

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Beta-
histindimesilat oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Betahistin STADA® sind

— wenn Sie unter einem Nebennierentumor (Phéo-
chromozytom) leiden

— wenn Sie unter Asthma bronchiale leiden

- in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Betahi-

stin STADA" ist erforderlich

Betahistin STADA® sollte nicht angewendet werden bei

- gleichzeitiger Behandlung mit Antihistaminika (sie-
he auch ,,Bei Einnahme von Betahistin STADA® mit
anderen Arzneimitteln®)

- Magen-Darm-Geschwdiren.

Wird Betahistin STADA® im Anschluss an die Behand-

lung mit Antihistaminika (Arzneimittel gegen Allergie)

gegeben, ist zu beachten, dass die meisten Antihist-

aminika eine beruhigende Wirkung haben und bei

plétzlichem Absetzen oft unangenehme Entzugser-

scheinungen wie Schlafstérungen und Unruhe auftre-

ten. Daher sollte die Behandlung mit einem Antihist-

aminikum langsam ausschleichend tber etwa 6 Tage
beendet werden.

Kinder

Betahistin STADA® sollte bei Kindern nicht angewen-
det werden, da keine ausreichenden Untersuchungen
und Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Betahistin STADA® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, die gleichzeitig zur Behandlung im un-
ter ,,Betahistin STADA® wird angewendet“ angegebe-
nen Indikationsbereich eingesetzt werden (Vasodi-
latanzien, Psychopharmaka, insbesondere Sedativa,
Tranquilizer und Neuroleptika, Parasympatholytika,
Vitamine), liegen nicht vor.

Nehmen Sie Betahistin STADA® nicht gleichzeitig mit
einem Antihistaminikum (Arzneimittel z.B. zur symp-
tomatischen Behandlung von Allergien oder Erkal-
tungskrankheiten) ein, da sich die Wirkungen beider
eingenommenen Arzneimittel moéglicherweise gegen-
seitig abschwachen kdénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Betahistin STADA® wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Befragen Sie hierzu lhren behandelnden Arzt.

Es liegen keine Langzeituntersuchungen zum Einfluss
von Betahistin auf das Reaktionsvermdgen und zur
Fahrtuchtigkeit vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Betahistin STADA®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Betahistin STADA® daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Betahistin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Betahistin STADA® immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibli-
che Dosis

3-mal téglich 1-2 Tabletten (entsprechend 18-36 mg
Betahistindimesilat).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) wahrend oder nach
den Mabhizeiten ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

In der Regel handelt es sich um eine Langzeitbe-
handlung Giber mehrere Monate.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Betahistin STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gré6Bere Menge Betahistin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollte es zu einer Uberdosierung kommen, so ist mit
folgenden Symptomen zu rechnen: Kopfschmerzen,
Gesichtsrétung, Blutdruckabfall, beschleunigter Herz-
schlag, Atembeschwerden durch Verengung der Bron-
chien (Bronchospasmus) sowie Anschwellen der
Schleimhdute der oberen Atemwege durch Wasser-
einlagerung (Quincke-Odem-Bildung).

Wenden Sie sich beim Auftreten solcher Erscheinun-
gen sofort an einen Arzt, der dann entsprechende Ge-
genmaBnahmen ergreifen bzw. veranlassen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin STADA® ver-
gessen haben

Keinesfalls sollten Sie die doppelte Menge der ver-
ordneten Einzeldosis einnehmen, falls Sie Betahistin
STADA® unregelmaBig eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin STADA® ab-
brechen

Bitte sprechen Sie vorher mit Inrem behandelnden
Arzt, wenn Sie mit dem Behandlungsverlauf nicht zu-
frieden sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Betahistin STADA® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als
1 von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Haufigkeit nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar

Herzerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Herzklopfen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt: Kopfdruck, Benommenheit.
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufigkeit nicht bekannt: Magen-Darm-Unvertrag-
lichkeiten (wie Ubelkeit, Brechreiz, Sodbrennen, Ma-
gendriicken oder Bléhungen) und Durchfall.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Haufigkeit nicht bekannt: Flichtiger Hautausschlag
mit Hautrétung und Quaddelbildung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Sehr selten: Brustbeklemmungen.

Haufigkeit nicht bekannt: Hitzegefihl.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Bitte fragen Sie Ihren behandelnden Arzt nach ent-
sprechenden MaBnahmen, falls eine der oben erwéhn-
ten Nebenwirkungen auftritt.
Magenunvertraglichkeiten lassen sich in der Regel
durch die Einnahme von Betahistin STADA® mit dem
Essen oder nach der Mahlzeit oder durch eine Verrin-
gerung der Dosis vermeiden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Betahistin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Betahistin STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Betahistindimesilat.

1 Tablette enthalt 6 mg Betahistindimesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisperses
Siliciumdioxid, |6sliche Starke aus Mais.

Wie Betahistin STADA® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette. Betahistin STADA®
ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Uberarbeitet im
Januar 2007.
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