KULLANMA TALIMATI
BETASERC® 24 mg Tablet
Agizdan alinir
Etkin madde : Herbir tablette, 24 mg betahistin dihidrokloriir

Yardimct maddeler : Mikrokristalize seliiloz, mannitol, sitrik asit monohidrat,
susuz kolloidal silika ve talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

BETASERC?® nedir ve ne icin kullamilir ?

BETASERC ® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BETASERC ® nasu kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETASERC ®’in saklanmast

SR DN

Bashklan yer almaktadir.

1. BETASERC® nedir ve ne icin kullanilir ?

BETASERC® beyaz, yuvarlak, egik kenarli, bir yiizii ¢entikli, ¢centigin altinda ve iistiinde
“289” basili, diger yiiziinde “S” harfi basili tablettir. Aliiminyum blister i¢inde 20 ve 100
tablet olarak ambalajlanmistir.

BETASERC® etkin madde olarak betahistin dihidrokloriir icerir.

Me¢éniere hastaliginda kullanilir. Méniere hastaligi asagidaki li¢ ana belirti ile tanimlanir.
- Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli bas donmesi ndbetleri

- Isitme kayb1 veya isitme zorlugu

- Kulak ¢mlamasi

I¢ kulakla ilgili bas donmesinin belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir.



2. BETASERC ® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BETASERC®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Betahistin dihidrokloriire veya BETASERC®’in herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliligimiz (alerjiniz) var ise kullanmaymiz.

BETASERC®’i asagidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu) veya brongiyal astim hastasi iseniz
BETASERC? ile tedaviniz sirasinda doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmeniz gerekir.

Midede iilser hikayeniz varsa tedavinizde gerekli 6nlemler alinmalidir.
BETASERC®’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
BETASERC®j, yemeklerden 6nce, sonra veya yemeklerle birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kesinlikle gerekmedik¢e hamilelik doneminde kullanmayimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce dojktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASERC®in etkin maddesinin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin i¢in Onemini, emzirmenizin yararlarit ve bebeginize olasi
risklerine kars1 degerlendirmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Aragtirmalar BETASERC® in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi olmadigimi
gostermistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BETASERC®in diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3.  BETASERC®nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh@ icin talimatlar:

e BETASERC®’in yetiskinler i¢in doz giinde 2 defa 1 tablettir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz BETASERC®in dozunu size gore
ayarlayacaktir.

e Hastaligiizdaki iyilesme sadece bir kac haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi, en
1yi sonuglar bazen tedavinizin bir ka¢ ayindan sonra elde edilebilir.

e Hastalilk basladigi andan itibaren yapilan tedavinin hastaligin ilerlemesini ve/veya
hastaligin daha ileri donemlerinde olusan isitme kaybini Onledigine dair bulgular
mevcuttur .

¢ Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlari takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e BETASERC® agizdan kullamim icindir.
e Tabletler 6giin arasinda veya yemekten kisa bir siire sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

¢ Cocuklarda kullanim

Etkinligi ve giivenligi acisindan yeterli diizeyde veri bulunmadigindan, BETASERC® in, 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

¢ Yashlarda kullanim

Yetiskinlerde BETASERC® dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda BETASERC® dozunun ayarlanmasina
gerek yoktur.

Eger BETASERC® in etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Kullanmaniz gerekenden fazla BETASERC® kullandiysaniz:

BETASERC®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz .

Bir ka¢ doz asimi (728 mg’a kadar) vakasinda hafiften orta dereceye degisen siddette
belirtiler rapor edilmistir. 728 mg dozda havale rapor edilmistir.

Tiim vakalarda iyilesme tam olmustur. Asir1 doz tedavisi standart destek tedavi
yontemlerini igermektedir.



BETASERC®i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayz.

BETASERC? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yapilan klinik arastirmalarda, BETASERC® ile tedavinin sonlandirilmasindan sonra herhangi
bir etki gdzlenmemistir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BETASERC®’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok nadir olarak, deri asir1 duyarlik reaksiyonlari, 6zellikle deride dokiintii, kasinti, kurdesen
rapor edilmistir.

Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gozlenmistir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilaci yemek sirasinda alimmasi ile kaybolabilir.

Bunlar BETASERC®’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. BETASERC®’in saklanmasi

Betaserc® i cocuklarin goremeyecegi, erigemiyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Orjinal ambalaj1 icerisinde ve kuru bir yerde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihine uygun kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BETASERC®’i kullanmaymniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz BETASERC®’i kullanmayiniz.
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