ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Betahistin AL 12

Wirkstoff: Betahistindimesilat 12 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Betahistin AL 12 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Betahistin AL 12 beachten?

3. Wie ist Betahistin AL 12 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Betahistin AL 12 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Betahistin AL 12 und wofiir wird es
angewendet?

Betahistin AL 12 ist ein Arzneimittel gegen Schwindelzusténde
im Rahmen des Meniére'schen Symptomenkomplexes.
Betahistin AL 12 wird angewendet zur Behandlung von Funktions-
storungen des Gleichgewichtsapparates (Vestibularapparates)
mit dem Leitsymptom Schwindel und den haufig begleitenden
Symptomen Ohrgerdusche, Ohrenschmerzen, Horminderung:
Meniére'scher Symptomenkomplex.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Betahistin AL 12 beachten?

Betahistin AL 12 darf nicht eingenommen werden

Sie diirfen Betahistin AL 12 nicht einnehmen:

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Betahistin oder einen der sonstigen Bestandteile von Betahis-
tin AL 12 sind.

* bei einem Tumor des Nebennierenmarks (Ph&ochromozytom).

e bei Asthma bronchiale.

e in der Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Betahistin

AL 12 ist erforderlich

Betahistin AL 12 sollte nicht eingenommen werden bei:

e gleichzeitiger Behandlung mit Antihistaminika (siehe Abschnitt
2. ,Bei Einnahme von Betahistin AL 12 mit anderen Arzneimit-
teln®).

o Magen-Darm-Geschwiiren.

Kinder

Betahistin AL 12 sollte von Kindern nicht eingenommen werden,

da keine ausreichenden Untersuchungen und Erfahrungen vor-

liegen.

Bei Einnahme von Betahistin AL 12 mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, die gleichzeitig zur Behandlung im angegebenen Indikati-
onsbereich (siehe Abschnitt 1. ,Was ist Betahistin AL 12 und wofiir
wird es angewendet?“) eingesetzt werden (Vasodilatanzien;
Psychopharmaka, insbesondere Sedativa, Tranquilizer und Neu-
roleptika, Parasympatholytika, Vitamine), liegen nicht vor.
Wenden Sie Betahistin AL 12 nicht gleichzeitig mit einem Antihis-
taminikum (Arzneimittel z.B. zur symptomatischen Behandlung
von Allergien oder Erkéltungskrankheiten) an, da sich die Wir-
kungen beider angewendeter Arzneimittel mdglicherweise ge-
genseitig abschwachen kénnen.

Wird Betahistin AL 12 im Anschluss an die Behandlung mit Anti-
histaminika gegeben, ist zu beachten, dass die meisten Antihist-
aminika eine beruhigende Wirkung haben und bei plétzlichem
Absetzen oft unangenehme Entzugserscheinungen wie Schiaf-
stérungen und Unruhe auftreten. Daher sollte die Behandlung mit
einem Antihistaminikum langsam ausschleichend (iber etwa 6
Tage beendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Betahistin AL 12 wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht einnehmen, da keine ausreichenden Untersuchun-
gen am Tier und keine Erfahrungen beim Menschen mit der
Einnahme in der Schwangerschaft vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Befragen Sie hierzu lhren behandelnden Arzt.

Es liegen keine Langzeituntersuchungen zum Einfluss von Beta-
histin auf das Reaktionsvermdgen und zur Fahrtiichtigkeit vor.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Betahistin AL 12

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Betahistin
AL 12 daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Betahistin AL 12 einzunehmen?

Nehmen Sie Betahistin AL 12 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Nehmen Sie 3-mal téglich 2-1 Tablette Betahistin AL 12 (entspr.
6-12 mg Betahistindimesilat) ein.

Art der Anwendung

Die Tabletten kdnnen halbiert werden.

Sie sollten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) wahrend der Mahlzeiten oder nach den Mahizeiten ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. In der Regel handelt es sich um eine Langzeitbehandlung
liber mehrere Monate.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Betahistin AL 12 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Betahistin AL 12
eingenommen haben, als Sie sollten

Sollte es zu einer Uberdosierung kommen, ist mit folgenden Symp-
tomen zu rechnen: Kopfschmerzen, Gesichtsrotung, Blutdruckab-
fall, beschleunigter Herzschlag, Atembeschwerden durch Veren-
gung der Bronchien (Asthma bronchiale) sowie Anschwellen der
Schleimhdute der oberen Atemwege durch Wassereinlagerung
(Quincke-Odem-Bildung).

Wenden Sie sich beim Auftreten solcher Erscheinungen sofort an
einen Arzt, der dann entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen
bzw. veranlassen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin AL 12 vergessen
haben

Keinesfalls sollten Sie die doppelte Menge der verordneten Ein-
zeldosis einnehmen, falls Sie Betahistin AL 12 unregelmaBig
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin AL 12 abbrechen

Bitte sprechen Sie vorher mit hrem behandelnden Arzt, wenn Sie
mit dem Behandlungsverlauf nicht zufrieden sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Betahistin AL 12 Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Herzerkrankungen
Herzklopfen, in Einzelféllen Brustbeklemmungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfdruck, Benommenheit.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Unvertréglichkeiten (wie Ubelkeit, Brechreiz, Sod-
brennen, Magendriicken oder Blahungen), Durchfall.

Magenunvertréglichkeiten lassen sich in der Regel durch die
Einnahme von Betahistin AL 12 mit dem Essen oder nach der
Mahlzeit oder durch eine Verringerung der Dosis vermeiden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Fliichtiger Hautausschlag mit Hautrétung und Quaddelbildung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Hitzegefiihl.

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

5. Wie ist Betahistin AL 12 aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Betahistin AL 12 enthélt

Der Wirkstoff ist Betahistindimesilat.

1 Tablette enthdlt 12 mg Betahistindimesilat (entspr. 5,04 mg
Betahistin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur), Maisstarke,
hochdisperses Siliciumdioxid, losliche Starke .

Wie Betahistin AL 12 aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Betahistin AL 12 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
erhdltlich.
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