Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Betavert® N 8 mg Tabletten
Wirkstoff: Betahistindihydrochlorid

mals lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater noch-

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betavert® N und woflir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme
von Betavert® N beachten?

3. Wie ist Betavert® N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

5. Wie ist Betavert® N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Betavert® N und wofiir wird
es angewendet?

Betahistin, der in Betavert® N enthaltene
Wirkstoff, ist eine dem kdrpereigenen
Botenstoff Histamin ahnliche Substanz,
der u. a. die Aufgabe hat, im Gleichge-
wichtszentrum des Gehirn die Reize zu
unterdriicken, die Schwindel ausldsen.

Betavert® N wird angewendet zur Be-
handlung des Meniére’schen Sympto-
menkomplexes, dessen Symptome
Schwindel (oft in Verbindung mit Ubelkeit
und/oder Erbrechen), Tinnitus und Ho6r-
verlust beinhalten kénnen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Betavert® N beachten?

Betavert® N darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Betahistindihydrochlorid oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Be-
tavert® N sind (siehe auch Abschnitt 6
sWeitere Informationen®),

- wenn Sie an einem Nebennierentumor
(Phaochromozytom) leiden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Betavert® N ist erforderlich,

- wenn Sie an Magen-Darm-Ge-
schwiren leiden,

- wenn Sie an einer Erkrankung der Lun-
ge, die mit Atemnot einhergeht, leiden
(Bronchialasthma),

- wenn Sie an Nesselsucht, Hautaus-
schlag oder Heuschnupfen leiden — die
Symptome dieser Erkrankungen kdén-
nen sich bei Einnahme von Betavert®
N verschlechtern,

- wenn Sie an stark erniedrigtem Blut-
druck leiden,

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur
symptomatischen Behandlung von
Allergien oder Erkéaltungskrankheiten,
so genannten Antihistaminika — ein-
nehmen (siehe auch Abschnitt ,Bei
Einnahme von Betavert® N mit ande-
ren Arzneimitteln”).

Bei Einnahme von Betavert® N mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen / anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen / angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Beta-
vert® N mit einem Antihistaminikum (Arz-
neimittel z. B. zur symptomatischen Be-
handlung von Allergien oder Erkaltungs-
krankheiten) kénnen sich die Wirkungen
beider eingenommener Arzneimittel mog-
licherweise gegenseitig abschwéchen.
Wenn Sie gerade ein Antihistaminikum
einnehmen, dann sollte dessen Dosierung
Uber einen Zeitraum von 6 Tagen langsam
vermindert werden, bevor Sie beginnen,
Betavert® N einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Betavert® N wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht an-
wenden, da keine ausreichenden Unter-
suchungen am Tier und keine Erfahrun-
gen beim Menschen mit der Anwendung
in der Schwangerschaft und wéhrend
der Stillzeit vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich
der Beeintrachtigung der Verkehrstich-
tigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

Wichtige Informationen tiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Betavert® N
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bit-
te nehmen Sie Betavert® N erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Zu-
ckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Betavert® N einzunehmen?

Nehmen Sie Betavert® N immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Uibliche Dosis:

3-mal taglich 1 - 2 Tabletten Betavert® N
(entsprechend 24 — 48 mg Betahistindi-
hydrochlorid).

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit wéhrend der
Mahlzeiten oder nach den Mahlzeiten
ein.

Uber die Dauer der Anwendung von Be-
tavert® N entscheidet der behandelnde
Arzt. In der Regel handelt es sich um eine
Langzeitbehandlung tber mehrere Mo-
nate.

Kinder

Betavert® N sollte bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden, da keine ausreichen-
den Untersuchungen und Erfahrungen
vorliegen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Betavert® N eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge Betavert®
N eingenommen haben als Sie sollten,
kénnen auf Grund der Uberdosierung
die folgenden Symptome auftreten:



Kopfschmerzen, Gesichtsrétung, Blut-
druckabfall, beschleunigter Herzschlag,
Atembeschwerden durch Verengung der
Bronchien (Bronchialasthma) sowie An-
schwellen der Schleimh&ute der oberen
Atemwege durch Wassereinlagerung
(Quincke-Odem).

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

Wenn Sie die Einnahme von Betavert®
N vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Betavert®
N Tablette vergessen haben, lassen Sie
diese Tablette einfach aus. Nehmen Sie
die folgende Tablette zum n&chsten Zeit-
punkt ein, an dem Sie diese normaler-
weise einnehmen wirden. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, um die ver-
passte Einnahme der Tablette nachzu-
holen.

Wenn Sie die Einnahme von Betavert®
N abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Be-
tavert® N nicht ohne Rlcksprache mit Ih-
rem behandelnden Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Betavert® N Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind im Folgen-
den sortiert nach Organklasse und
Haufigkeit aufgelistet. Die Haufigkeiten
werden wie folgt definiert:

mehr als 1 von 10 Be-
handelten

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

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten
weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten
weniger als 1 von 10.000
Behandelten

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Sehr haufig:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Herzerkrankungen:
Selten: Herzklopfen, Brustbeklemmun-
gen

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Kopfdruck

Nicht bekannt: Kopfschmerzen und gele-
gentlich Benommenheit

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums:
Selten: Ein bestehendes Bronchialasthma
kann sich verschlechtern.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
traktes:

Selten: Wirgereflex, Sodbrennen, Ma-
gendricken und —schmerzen, Bl&hun-
gen

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Selten: Hitzegefuhl

Erkrankungen des Inmunsystems:
Sehr selten: Fllchtiger Hautausschlag
mit Hautrétung und Quaddelbildung

Besondere Hinweise:

Bitte fragen Sie lhren behandelnden Arzt
nach entsprechenden MafBnahmen, falls
eine der oben erwahnten Nebenwirkungen
auftritt.

Magenunvertréglichkeiten lassen sich in
der Regel durch die Einnahme von Beta-
vert® N wahrend oder nach den Mahlzei-
ten oder durch eine Verringerung der
Dosis vermeiden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie ist Betavert® N aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdrtck-
packung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

6. Weitere Informationen

Was Betavert® N enthalt

Der Wirkstoff ist: Betahistindihydrochlorid
Eine Tablette enthalt 8 mg Betahistindi-
hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Maisstarke, Mikrokristalline
Cellulose, Citronenséaure, Povidon K 25,
Crospovidon Typ A, hydriertes Pflanzen-
ol

Wie Betavert® N aussieht und Inhalt der
Packung

Weil3e, runde Tabletten

Betavert® N ist in Blisterverpackungen mit
20, 24, 48, 50, 96 oder 100 Tabletten ver-
packt.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Deutschland

Telefon: +49 (0) 61 45—508 0
Telefax: +49 (0) 61 45 —508 140
info@hennig-am.de

@

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Européaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Vertimen 8 mg Tabletten
/ Vertimen 16 mg Tablet-
ten

Bulgarien Vertisan 8 mg Tabnetka
/ Vertisan

16 mg TabneTka
Tschechische Vertisan 8 mg Tableta /

Republik Vertisan 16 mg Tableta

Deutschland Betavert® N 8 mg Tablet-
ten / Betavert® N 16 mg
Tabletten

Ungarn Vertisan 8 mg Tabletta /
Vertisan 16 mg Tabletta

Polen Vertisan 8 / Vertisan 16

Ruménien Vertisan 8 mg Compri-
mate / Vertisan 16 mg
Comprimate

Slowakei Vertisan 8 mg Tablety /

Vertisan 16 mg Tablety

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im 10/2011.
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