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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

BETAHISTIN AL 12

Wirkstoff: Betahistindimesilat

12 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter

nochmals lesen.

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

Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ilhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation

steht

1. Was ist BETAHISTIN AL und wofir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
BETAHISTIN AL beachten?

. Wie ist BETAHISTIN AL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist BETAHISTIN AL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere
Informationen
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1. Was ist
BETAHISTIN AL und

woflir wird es
angewendet?

BETAHISTIN AL ist ein Arzneimittel gegen
Schwindelzustédnde im Rahmen des
Meniére’schen Symptomenkomplexes.

BETAHISTIN AL wird angewendet

¢ zur Behandlung von Funktionsstérungen
des Gleichgewichtsapparates (Vestibular-
apparates) mit dem Leitsymptom
Schwindel und den haufig begleitenden
Symptomen Ohrgerausche, Ohren-
schmerzen, Hérminderung: Meniéere’scher
Symptomenkomplex.

2. Was sollten Sie vor
der Einnahme von

BETAHISTIN AL
beachten?

BETAHISTIN AL darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Betahistin-
dimesilat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie unter einem Nebennierentumor
(Phdochromozytom) leiden.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie BETAHISTIN AL

einnehmen:

e wenn Sie unter Bronchialasthma leiden,

e wenn Sie unter Magen- oder Zwé6lf-
fingerdarmgeschwiiren leiden oder in
lhrer Vorgeschichte gelitten haben,

da Betahistin in diesen Féllen unter sorg-
faltiger Uberwachung angewendet werden
muss.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von BETAHISTIN AL bei
Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten
beziiglich Sicherheit und Wirksamkeit
vorliegen.

Einnahme von BETAHISTIN AL
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Es gibt Hinweise darauf, dass die Verstoff-
wechselung von Betahistin durch
sogenannte Monoaminoxidase-Hemmer
(Arzneimittel z. B. zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson-
Krankheit) gehemmt wird. Daher ist bei
gleichzeitiger Anwendung Vorsicht
geboten.

Nehmen Sie BETAHISTIN AL nicht gleich-
zeitig mit einem Antihistaminikum (Arznei-
mittel z.B. zur symptomatischen
Behandlung von Allergien oder
Erkaltungskrankheiten) ein, da dadurch
theoretisch die Wirksamkeit eines der
beiden eingenommenen Arzneimittel
beeinflusst werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT
Es gibt keine ausreichenden Daten zur

: Anwendung von Betahistin in der

Schwangerschaft. Deswegen darf
BETAHISTIN AL wéhrend der Schwanger-
schaft nur eingenommen werden, wenn es
unbedingt erforderlich ist.

STILLZEIT

Es ist nicht bekannt, ob Betahistin in die
menschliche Muttermilch Ubergeht und es
gibt auch keine Tierstudien diesbezlglich.
Der Nutzen des Arzneimittels fir die Mutter
sollte gegeniiber dem Nutzen des Stillens
und dem moglichen Risiko flir das Kind
abgewogen werden.

i Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Die Grunderkrankung selbst, zu deren
Behandlung Betahistin eingesetzt wird, kann
die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fiihren und
Maschinen zu bedienen, beeintréchtigen. In
Untersuchungen speziell der Fahigkeit,
Fahrzeuge zu fihren und Maschinen zu
bedienen, hatte Betahistin keinen oder einen
zu vernachléassigenden Einfluss.

BETAHISTIN AL enthéalt Lactose

Bitte nehmen Sie BETAHISTIN AL daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist

BETAHISTIN AL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihnrem Arzt oder

Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

3-mal taglich ¥2—1 Tablette (entsprechend
18-36 mg Betahistindimesilat).

KINDER UND JUGENDLICHE

Die Anwendung von BETAHISTIN AL bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen, da keine aus-
reichenden Daten bezliglich Sicherheit und
Wirksamkeit vorliegen.

i Artder Anwendung

Die Tabletten kdnnen halbiert werden.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
wahrend oder nach den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

In der Regel handelt es sich um eine Lang-
zeitbehandlung Gber mehrere Monate.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von BETAHISTIN AL zu
stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine groBere Menge
von BETAHISTIN AL
eingenommen haben,

als Sie sollten

Einige Falle einer Uberdosierung wurden
berichtet. Die Symptome reichten dabei von
Ubelkeit, Schlafrigkeit und Schmerzen im
Bauchraum bis hin zu Krdmpfen und Herz-/
Lungenkomplikationen.

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 vergessen haben
Keinesfalls sollten Sie die doppelte Menge
der verordneten Einzeldosis einnehmen, falls

Sie BETAHISTIN AL unregelmaBig ein-
genommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
BETAHISTIN AL abbrechen
Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem

behandelnden Arzt, wenn Sie mit dem
Behandlungsverlauf nicht zufrieden sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche

Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei
der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

SEHR HAUFIG: mebhr als 1 Behandelter
von 10

HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von
100

GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

SEHR SELTEN:  weniger als
1 Behandelter von 10.000

NICHT Haufigkeit auf Grundlage

BEKANNT: der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Kontaktieren Sie sofort einen Arzt,
wenn Sie plétzlich Schwellungen an
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen (mit Schluck- oder Atem-
beschwerden) entwickeln (sogenanntes
angioneurotisches Odem).

In klinischen Studien wurden folgende
Nebenwirkungen beobachtet:

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS
HAUFIG: Kopfschmerzen.

ERKRANKUNGEN DES
GASTROINTESTINALTRAKTS
HAUFIG: Ubelkeit und Verdauungs-
stérungen.

Zusatzlich zu den in den klinischen Studien
berichteten unerwiinschten Wirkungen
wurden die folgenden Nebenwirkungen
nach Markteinfiihrung und in wissen-
schaftlicher Literatur spontan gemeldet.
Bei einigen dieser Nebenwirkungen kann
die Haufigkeit anhand der verfligbaren
Daten nicht geschétzt werden und wird
deshalb als ,NICHT BEKANNT“
bezeichnet.

ERKRANKUNGEN DES IMMUNSYSTEMS
NICHT BEKANNT: Uberempfindlichkeits-
reaktionen, z.B. schwerste allergische
Reaktion (Anaphylaxie).

HERZERKRANKUNGEN
NICHT BEKANNT: Herzklopfen.

ERKRANKUNGEN DES
GASTROINTESTINALTRAKTS

NICHT BEKANNT: milde Magen-Darm-
Beschwerden (z.B. Erbrechen, Schmerzen
im Magen-Darm-Bereich, Vdllegefiihl oder
Blahungen) und Durchfall. Diese
Beschwerden lassen sich in der Regel durch
die Einnahme von BETAHISTIN AL mit dem
Essen oder nach der Mahlzeit oder durch
eine Verringerung der Dosis vermeiden.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES
UNTERHAUTZELLGEWEBES

NICHT BEKANNT: Uberempfindlichkeits-
reaktionen auf und unter der Haut, vor allem
Schwellung von Haut/Schleimhaut (angio-
neurotisches Odem), Nesselsucht, Haut-
ausschlag und Juckreiz.

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN UND
BESCHWERDEN AM
VERABREICHUNGSORT

SEHR SELTEN: Brustbeklemmungen.

NICHT BEKANNT: Hitzegeflhl.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist

BETAHISTIN AL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriick-
packung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im

Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie

lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung

und weitere
Informationen

Was BETAHISTIN AL enthalt
Der Wirkstoff ist: Betahistindimesilat.

1 Tablette enthalt 12 mg Betahistindimesilat

entspr. 5,04 mg Betahistin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
starke, hochdisperses Siliciumdioxid,

i l8sliche Stérke (Mais).

Wie BETAHISTIN AL aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit ein-
seitiger Bruchrille.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

BETAHISTIN AL ist in Packungen mit 20, 50

und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen

! info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2015.
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