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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate

Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate
diclorhidrat de betahistina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Diclorhidrat de betahistind Terapia si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclorhidrat de betahistina Terapia
Cum sa utilizati Diclorhidrat de betahistinad Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclorhidrat de betahistind Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii

AP

1. Ce este Diclorhidrat de betahistina Terapia si pentru ce se utilizeaza

Diclorhidrat de betahistind Terapia contine substanta activa betahistina. Este un medicament numit
“analog al histaminei”. Este utilizat pentru a trata ametelile (vertijul), tiuitul in urechi (tinnitus) si
pierderea auzului la persoanele cu boala Méniére si senzatia de ameteala (vertij) care apare atunci cand
partea din urechea internd care controleaza echilibrul nu functioneaza corespunzator (numita ,,vertij
vestibular”).

Acest medicament actioneaza prin imbunatatirea circulatiei sdngelui la nivelul urechii interne. Acest
lucru scade acumularea de presiune.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclorhidrat de betahistina Terapia

Nu luati Diclorhidrat de betahistina Terapia daca:

o sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
. daca aveti tensiune arteriala crescutd din cauza unei tumori suprarenale (feocromocitom)

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament, daca vreuna dintre
situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Diclorhidrat de betahistind Terapia, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul

- daca aveti ulcer gastric;




- dacd aveti astm bronsic (de asemenea, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va
monitorizeze astmul brongic 1n timp ce luati Diclorhidrat de betahistind Terapia)

- daca sunteti gravida sau intentionati s raméaneti gravida

- daca alaptati

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament, daca vreuna dintre

situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va spune daca este sigur sa incepeti sa luati acest medicament.

Copii si adolescenti
Diclorhidrat de betahistind Terapia nu este recomandat la copii cu varsta sub 18 ani, din cauza datelor
insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Diclorhidrat de betahistina Terapia impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice

alte medicamente.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului, in special daca utilizati oricare dintre

urmatoarele medicamente:

- antihistaminice — acestea pot reduce (teoretic) efectul Diclorhidrat de betahistina Terapia. De
asemenea, Diclorhidrat de betahistina Terapia poate reduce efectul antihistaminicelor.

- inhibitori ai monoaminoxidazei (inhibitori MAO) — medicamente utilizate In tratamentul depresiei
sau in tratamentul bolii Parkinson. Aceste medicamente pot creste expunerea la Diclorhidrat de
betahistind Terapia.

Diclorhidrat de betahistind Terapia impreuni cu alimente

Puteti lua Diclorhidrat de betahistind Terapia cu sau fara alimente. Cu toate acestea, Diclorhidrat de
betahistind Terapia poate cauza un usor disconfort gastric (vezi pct. 4). Administrarea Diclorhidrat de
betahistind Terapia impreuna cu alimente poate ajuta la reducerea disconfortului gastric.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Diclorhidrat de betahistind Terapia daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera ca este absolut necesar. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Nu alaptati in timp ce luati Diclorhidrat de betahistind Terapia, cu exceptia cazului in care este
recomandat de medicul dumneavoastra. Nu se stie daca Diclorhidrat de betahistind Terapia trece 1n
laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Diclorhidrat de betahistind Terapia sa va afecteze capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi unelte sau utilaje.

Cu toate acestea, amintiti-va ca bolile pentru care sunteti tratat cu Diclorhidrat de betahistina Terapia
(vertij, tinnitus si pierdere a auzului asociate cu sindromul Méniére) va pot face sa va simtiti ametit sau
sd va simtiti rau si va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclorhidrat de betahistina Terapia

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti (inclusiv varstnici)

Diclorhidrat de betahistina Terapia este disponibil in trei concentratii: 8 mg, 16 mg si 24 mg
comprimate. Doza uzuala este:

Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate — unul sau doud comprimate de trei ori pe zi.
Diclorhidrat de betahistind Terapia 16 mg comprimate — jumatate sau un comprimat de trei ori pe zi.
Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate — un comprimat de doua ori pe zi.



Medicul dumneavoastra va poate modifica doza, in functie de rezultatele obtinute;

Utilizarea la copii si adolescenti
Diclorhidrat de betahistina Terapia nu este recomandat la copii cu varsta sub 18 ani din cauza datelor
insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Pacienti vdrstnici si pacienti cu insuficienta hepatica sau renald
Nu este necesara ajustarea dozei.

Cum sa luati Diclorhidrat de betahistina Terapia

Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa. Puteti sa luati Diclorhidrat de betahistina Terapia cu sau fara
alimente. Cu toate acestea, Diclorhidrat de betahistina Terapia poate provoca un usor disconfort
gastric (vezi pct. 4), administrarea Diclorhidrat de betahistind Terapia impreuna cu alimente putand
ajuta la reducerea disconfortului gastric.

Daca luati mai mult de 1 comprimat in fiecare zi, distribuiti comprimatele uniform pe parcursul zilei.
De exemplu, luati un comprimat dimineata si unul seara.

Comprimatele trebuie luate la aceeasi ora in fiecare zi. Astfel veti avea in corp o cantitate constantd de
medicament. De asemenea, va fi usor sa va amintiti sa luati medicamentul.

Continuati sa va luati comprimatele. Este posibil sa dureze ceva timp pentru ca Diclorhidrat de
betahistind Terapia sa inceapa sa functioneze.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate: comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate: linia mediana este doar pentru a usura ruperea
comprimatului, daca aveti dificultati in a-1 inghiti intreg.

Daca luati mai mult Diclorhidrat de betahistina Terapia decat trebuie

Daca luati mai mult Diclorhidrat de betahistind Terapia decat trebuie, puteti sa va simtiti rau (greata),
sa fiti somnolent sau sa va doara stomacul. Dacd dumneavoastra sau altcineva ati luat prea mult din
acest medicament (supradozaj), adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai
apropiat spital. Luati cu dumneavoastra ambalajul acestui medicament.

Daca uitati sa luati Diclorhidrat de betahistina Terapia
Daca uitati sa luati un comprimat, asteptati pana cand urmeaza sa luati doza urmatoare. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Diclorhidrat de betahistina Terapia

Continuati sd luati comprimatele pand cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti tratamentul.
Nu intrerupeti tratamentul cu Diclorhidrat de betahistina Terapia fard a discuta cu medicul
dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai bine.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa continuati sa luati comprimatele pentru o perioada de
timp, pentru a va asigura ca medicamentul a functionat complet.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmiitoarele reactii adverse grave pot si apara atunci cind luati Diclorhidrat de betahistina

Terapia:

- Reactii alergice severe, pentru care simptomele pot fi eruptie pe piele de culoare rogie sau cu
umflaturi sau mancérimi ale pielii cu senzatie de arsura, umflare a fetei, buzelor, limbii sau
gatului, scadere a tensiunii arteriale, pierdere a starii de constienta, dificultate la respiratie.



Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse, incetati imediat sa luati acest medicament si
adresati-vd medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta panai la 1 din 10 persoane):
- senzatie de rau (greatd)

- indigestie (dispepsie)

- durere de cap

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):

- Tulburari usoare ale stomacului precum varsaturi, durere de stomac, dilatare a stomacului si
balonare. Administrarea Diclorhidrat de betahistina Terapia in timpul mesei poate reduce orice
tulburare la nivelul stomacului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse posibile nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclorhidrat de betahistina Terapia
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa “EXP”..
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale pentru pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Diclorhidrat de betahistina Terapia

- Substanta activa este diclorhidrat de betahistina.
Fiecare comprimat de Diclorhidrat de betahistind Terapia 8 mg contine diclorhidrat de
betahistind 8 mg.
Fiecare comprimat de Diclorhidrat de betahistind Terapia 16 mg contine diclorhidrat de
betahistina 16 mg.
Fiecare comprimat de Diclorhidrat de betahistind Terapia 24 mg contine diclorhidrat de
betahistind 24 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind (PH 102), manitol (E421), talc (E553b),
acid citric (E330), dioxid de siliciu coloidal anhidru.


mailto:adr@anm.ro
http://Website:%20www.anm.ro/

Cum arata Diclorhidrat de betahistina Terapia si continutul ambalajului
Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate: comprimate rotunde (diametrul aproximativ
7,00 mm), de culoare alba, plate, cu margini tesite, netede pe ambele fete.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate: comprimate rotunde (diametrul aproximativ
8,70 mm), biconvexe, de culoare alba, pe una din fete marcate cu “I”’ de o parte a liniei mediane si
netede pe cealalta fata.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate: comprimate rotunde (diametrul aproximativ
10,00 mm), biconvexe, de culoare alba, pe una din fete marcate cu “II”” de o parte a liniei mediane si
netede pe cealalta fata.

Diclorhidrat de betahistind Terapia 8 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-ACLAR(PCTFE)/Al care contin 100 comprimate.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-PVDC/AI care contin 100 comprimate.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-ACLAR(PCTFE)/Al care contin 48 comprimate.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-PVDC/AI care contin 60 si 100 comprimate.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-ACLAR(PCTFE)/Al care contin 32 comprimate.

Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate este disponibil in cutii de carton cu blistere
PVC-PVDC/AI care contin 60 si 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca

Romania

Fabricantul

Emona Biopharma d.o.o
WTC, Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana

Slovenia

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Tara Denumirea comerciala

Croatia Betahistindiklorid Terapia 8 mg tablete
Betahistindiklorid Terapia 16 mg tablete
Betahistindiklorid Terapia 24 mg tablete




Polonia Verticontrol 8 mg tabletki
Verticontrol 16 mg tabletki
Verticontrol 24 mg tabletki
Romania Diclorhidrat de betahistina Terapia 8 mg comprimate

Diclorhidrat de betahistina Terapia 16 mg comprimate
Diclorhidrat de betahistina Terapia 24 mg comprimate

Acest prospect a fost aprobat in mai 2025.




