Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Betahistin-ratiopharm® 6 mg Tabletten

Wirkstoff: Betahistindimesilat

Lesen Sie die g Packu beilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg beachten?
3. Wie ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

=

WAS IST Betahistin-ratiopharm® 6 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Betahistin-ratiopharm® 6 mg ist ein Arzneimittel gegen Schwindelzustdnde im Rahmen des Meniére'schen Symptomen-
komplexes.

Betahistin-ratiopharm® 6 mg wird angewendet

— zur Behandlung von Funktionsstérungen des Gleichgewichtsapparates (Vestibularapparates) mit dem Leitsymptom
Schwindel und den haufig begleitenden Symptomen Ohrgerausche, Ohrenschmerzen, Hérminderung: Meniere’scher
Symptomenkomplex.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Betahistin-ratiopharm® 6 mg BEACHTEN?

Betahistin-ratiopharm® 6 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Betahistindimesilat oder einen der sonstigen Bestandteile von Betahistin-
ratiopharm® 6 mg sind

- in der Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit

— bei einem Nebennierentumor (Phdochromozytom)

- bei Asthma bronchiale

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg ist erforderlich

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Antihistaminika (siehe unten und unter ,Bei Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg
mit anderen Arzneimitteln”).

- bei Magen-Darm-Geschwiiren

Nehmen Sie keine Antihistaminika gleichzeitig mit Betahistin-ratiopharm® 6 mg ein (siehe unter ,Bei Einnahme von

Betahistin-ratiopharm® 6 mg mit anderen Arzneimitteln”). Wird Betahistin-ratiopharm® 6 mg im Anschluss an die Behand-

lung mit Antihistaminika gegeben, ist zu beachten, dass die meisten Antihistaminika eine beruhigende Wirkung haben und

bei plotzlichem Absetzen oft unangenehme Entzugserscheinungen wie Schlafstérungen und Unruhe auftreten. Daher sollte

die Behandlung mit einem Antihistaminikum langsam ausschleichend tber etwa 6 Tage beendet werden.

Kinder

Betahistin-ratiopharm® 6 mg sollte bei Kindern nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Untersuchungen und

Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, die gleichzeitig zur Behandlung im unter ,Anwendungs-

gebiete” angegebenen Indikationsbereich eingesetzt werden (Vasodilatatoren; Psychopharmaka, insbesondere Sedativa,

Tranquilizer und Neuroleptika, Parasympathikolytika, Vitamine), liegen nicht vor.

Nehmen Sie Betahistin-ratiopharm® 6 mg nicht gleichzeitig mit einem Antihistaminikum (Arzneimittel z. B. zur symptoma-

tischen Behandlung von Allergien oder Erkaltungskrankheiten) ein, da sich die Wirkungen beider eingenommener Arznei-

mittel mdglicherweise gegenseitig abschwéchen kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Betahistin-ratiopharm® 6 mg wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht anwenden, da keine ausreichenden

Untersuchungen amTier und keine Erfahrungen beim Menschen mit der Anwendung in der Schwangerschaft vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Befragen Sie hierzu bitte Ihren behandelnden Arzt. Es liegen keine Langzeituntersuchungen zum Einfluss von Betahistin auf

das Reaktionsvermdégen und zur Fahrtlichtigkeit vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Betahistin-ratiopharm® 6 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Betahistin-ratiopharm® 6 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem

Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Betahistin-ratiopharm® 6 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Betahistin-ratiopharm® 6 mg 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 tibliche Dosis

Nehmen Sie 3-mal taglich 1-2Tabletten Betahistin-ratiopharm® 6 mg (entsprechend 6-12 mg Betahistindimesilat) ein.

Art der Anwendung

DieTabletten sollten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) wahrend der Mahlzeiten oder nach den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

In der Regel handelt es sich um eine Langzeitbehandlung tiber mehrere Monate.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Betahistin-ratiopharm®
6 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Betahistin-ratiopharm® 6 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Sollte es zu einer Uberdosierung kommen, ist mit folgenden Symptomen zu rechnen: Kopfschmerzen, Gesichtsrétung,
Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Atembeschwerden durch Verengung der Bronchien (Asthma bronchiale) sowie
Anschwellen der Schleimh&ute der oberen Atemwege durch Wassereinlagerung (Quincke-Odem-Bildung).

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

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg abbrechen

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

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Betahistin-ratiopharm® 6 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

BN | schr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

BN | haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
BN | gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
——— |selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
I | sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

B | nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Haufigkeit nicht bekannt: .

¢ Magen-Darm-Unvertraglichkeiten (Ubelkeit, Brechreiz, Sodbrennen, Magendriicken oder Bladhungen)

e Durchfall

¢ Herzklopfen, Hitzegefiihl, Kopfdruck, Benommenheit, flichtiger Hautausschlag mit Hautrétung und Quaddelbildung, in
Einzelfallen Brustbeklemmungen.

Gegenmalinahmen

Bitte fragen Sie lhren behandelnden Arzt nach entsprechenden MaRBnahmen, falls eine der oben erwahnten Nebenwirkungen

auftritt.

Magenunvertraglichkeiten lassen sich in der Regel durch die Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg mit dem Essen oder

nach der Mahlzeit oder durch eine Verringerung der Dosis vermeiden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Betahistin-ratiopharm® 6 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Betahistin-ratiopharm® 6 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Betahistindimesilat.

JedeTablette enthélt 6 mg Betahistindimesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Siliciumdioxid, 16sliche Starke, Magnesium-
stearat.

Wie Betahistin-ratiopharm® 6 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weile, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten.

Betahistin-ratiopharm® 6 mg ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de
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