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Betaserc 24 mg (import rownolegty) 60 tabletek
Nasza cena: 48,96 zt

Opis stownikowy

Dawka 24 MG

Opakowanie *60

Posta¢ Tabletki

Producent INPHARM SP. Z 0. 0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja BETAHISTINE

czynna

Opis produktu

Opis
Betaserc 24 mg (import réwnolegty) 60 tabletek

Wskazania:

Choroba Meniere'a charakteryzujaca sie triadg nastepujacych, zasadniczych objawéw: zawroty gtowy (z nudnosciami, wymiotami);
postepujgca utrata stuchu; szumy uszne. Objawowe leczenie zawrotéw gtowy pochodzenia przedsionkowego.

Dawkowanie:

Dawka dobowa dla dorostych wynosi 24-48 mg w dawkach podzielonych. Tabl. zawierajgce 8 mg dichlorowodorku betahistyny: 1-2 tabl.
3x/dobe. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od reakgji pacjenta na lek. Poprawe mozna zaobserwowaé czasami po kilku
tyg. leczenia. Najlepsze wyniki terapeutyczne uzyskuje sie niekiedy po kilku miesigcach leczenia. Preparat nie jest wskazany u dzieci
ponizej 18 lat z powodu niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci w tej grupie wiekowej pacjentéw.
Chociaz dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentéw sg ograniczone, na podstawie duzego doswiadczenia po wprowadzeniu
preparatu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Brak dostepnych
specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu preparatu do obrotu wydaje
sie, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u tych chorych. Zaburzenia czynnosci watroby: brak dostepnych specyficznych badan
klinicznych w tej grupie pacjentéw, ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu preparatu do obrotu wydaje sie, ze nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania u tych chorych.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Guz chromochtonny nadnerczy.

Ostrzezenia specjalne:
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Pacjentéw z astmg oskrzelowa i chorobg wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy w wywiadzie nalezy doktadnie kontrolowa¢ w trakcie
leczenia. Betahistyna jest wskazana w chorobie Meniere'a i zawrotach gtowy. Obie choroby moga mie¢ negatywny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. W badaniach klinicznych dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn betahistyna nie wptywata na powyzszg zdolnos¢ lub wptyw ten byt nieistotny.

Interakcje:

Nie wykonano zadnych badan in vivo dotyczacych interakcji. W oparciu o badania in vitro, nie przewiduje sie zahamowania in vivo
enzyméw cytochromu P450. Dane z badan in vitro wskazujg na hamowanie metabolizmu betahistyny przez inhibitory
monoaminooksydazy (MAQ), w tym podtyp MAO B (np. selegilina). Zaleca sie ostrozno$¢ w czasie réwnoczesnego stosowania
betahistyny i inhibitorow MAO (w tym selektywnych MAO-B). Poniewaz betahistyna jest analogiem histaminy interakcje betahistyny z
lekami antyhistaminowymi mogg teoretycznie wptywac na skutecznos¢ jednego z nich.

Cigza i laktacja:

Brak dostatecznych danych odnosnie stosowania betahistyny u kobiet ciezarnych. Badania na zwierzetach sg niewystarczajgce aby
stwierdzi¢ wptyw na ciagze, rozwdj zarodka i ptodu, pordd i rozwdj pourodzeniowy. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Betahistyny
nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Nie wiadomo czy betahistyna przenika do mleka kobiet
karmigcych. Brak badan na zwierzetach dotyczacych przenikania betahistyny do mleka. Nalezy oceni¢ potencjalne korzysci dla kobiety
karmigcej i ryzyko dla dziecka.

Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) nudnosci i zaburzenia trawienia. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bdle gtowy. Oprécz dziatan
niepozgdanych, zgtaszanych w trakcie badan klinicznych zgtaszano dziatania niepozadane po wprowadzeniu leku do obrotu oraz w
literaturze naukowej. Czestosc¢ tych dziatan nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych i okresla sie jg jako ,nieznana”.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja. Zaburzenia zotgdka i jelit: (nieznana) tagodne
dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (np. wymioty, bole Zzotadka i jelit, wzdecia i gazy). Podawanie leku podczas positku lub zmniejszenie
dawki z reguty tagodzi te dolegliwosci. Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej: (nieznana) skorne i podskérne reakcje nadwrazliwosci,
zwtaszcza obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i $wiad.

Przedawkowanie:

Istniejg doniesienia o kilku przypadkach przedawkowania leku. U niektérych pacjentéw obserwowano tagodne lub umiarkowane objawy
przedawkowania po dawkach do 640 mg (np. nudnosci, senno$c, bole brzucha). Powazniejsze objawy (np. drgawki, powiktania ptucne
lub sercowe) obserwowano w przypadku zamierzonego przedawkowania betahistyny, zwtaszcza w potgczeniu z przedawkowaniem
innych lekéw. W przypadku przedawkowania leku zaleca sie rutynowe postepowanie podtrzymujace.

Dziatanie:

Mechanizm dziatania betahistyny jest wyjasniony tylko czesciowo. Istnigje kilka wiarygodnych hipotez potwierdzonych danymi z badan
na zwierzetach i ludziach. Betahistyna wptywa na uktad histaminowy: betahistyna dziata zaréwno, jako czesciowy agonista receptora
histaminowego H1 jak i antagonista receptora histaminowego H3 réwniez w tkance nerwowej oraz wykazuje nieistotny wptyw na
aktywnos¢ receptora H2. Betahistyna zwieksza obrét i uwalnianie histaminy poprzez blokowanie presynaptycznych receptoréw H3 iich
regulacje ,w dot". Betahistyna moze zwiekszac przeptyw krwi w okolicy slimaka, jak rowniez w catym modzgu: badania farmakologiczne
na zwierzetach wykazaty poprawe krazenia krwi w prazku naczyniowym ucha wewnetrznego, prawdopodobnie wskutek relaksacji
zwieraczy przedwtosniczkowych w mikrokrgzeniu ucha wewnetrznego. Betahistyna wykazywata réwniez zwiekszenie przeptywu krwi w
mozgu u ludzi. Betahistyna zmienia generowanie impulséw w jadrach przedsionkowych: stwierdzono, ze betahistyna ma réwniez
zalezne od dawki dziatanie hamujgce na generowanie impulsdéw iglicowych przez neurony jgder przedsionkowych bocznego i
przysrodkowego. Jak wykazano na zwierzetach witasciwosci farmakodynamiczne betahistyny moga mieé¢ korzystny wptyw
terapeutyczny w uktadzie przedsionkowym. Skutecznos$é¢ betahistyny wykazano w badaniach u pacjentéw z zawrotami gtowy
pochodzenia przedsionkowego i z chorobg Meniere'a, poprzez wykazanie poprawy w zakresie nasilenia i czestosci napadéw zawrotéw
gtowy.

Skiad:

1 tabl. zawiera 8 mg lub 24 mg dichlorowodorku betahistyny.

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
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informacji dotyczgcych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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