®

KULLANMA TALIMATI
BETASERC® 8 mg Tablet
Agizdan ahmr
Etkin madde : Herbir tablette, 8 mg betahistin dihidrokloriir i¢erir

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

oknyunuz, ciinkii sizin icin tnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dolktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda :

BETASERC® nedir ve ne icin kullamilir ?

BETASERC ® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETASERC ® nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETASERC ®’in saklanmasi
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Bashiklar: yer almaktadir.

1. BETASERC® nedir ve ne icin kullanilir ?

BETASERC® oral yolla kullamlan, yuvarlak, beyaz renkte, egik kenarls, bir yiiziinde
BETASERC yazili tablettir. 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmugtur.
BETASERC® etkin madde olarak 8 mg betahistin dihidrokloriir igerir.

Méniére hastaligininn tedavisinde kullanilir. Méniére hastalifi asagidaki ti¢ ana belirti ile
tanumlamr.

- Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli bag dénmesi nébetleri
- Isitme kayb: veya isitme zorlugu
- Kulak ¢inlamas:

Kulaktaki bir rahatsizlifa bagh olarak ortaya ¢ikan bag dénmesi belirtilerinin tedavisinde
kullanilmaktadir.



O

2. BETASERC ® i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gereckenler
BETASERC® sadece yetiskinlerde kullamlmaktadir.
BETASERC®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Betahistin  dihidrokloriire veya BETASERC®™in herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

BETASERC®i agagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

¢ Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu),

e Bronsiyal astim veya,

e Midede iilseri hikayeniz varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmamz ve doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmeniz gerekir.

Bu uyardar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza damginiz ve doktorunuzila konusana kadar ilact almaymiz.

BETASERC®in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmas:

BETASERC®1, yemeklerden énce, sonra veya yemeklerle birlikte kullanabilirsiniz.
Hamilelik

Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan séylenmedikge hamilelik sirasinda BETASERC®i kullanmaymiz.
Clinkii ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olasi zararli etkilerinin degerlendirilmesine

yetecek miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigmiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce dojktorunuza veya eczactmiza damginiz.
BETASERC®’in etkin maddesinin insan siittine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin i¢in &nemini, emzirmenizin yararlari ve bebeginize olasi
risklerine karst degerlendirmelidir.

Arac ve makine kullanimi

Aragtirmalar BETASERC® in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerine etkisi olmadigim
gdstermistir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanima
BETASERC®in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsariz veya son zamaniarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacwniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

e BETASERC®in yetigkinler i¢in &nerilen dozu, giinde 3 defa olmak iizere 1-2 tablettir.
Gilinde 6 tabletten (48 mg betahistin dihidrokloriir) fazla kullanmilmalidar.

e Tabletler ag1z voluyla yeterli miktarda suyla alinmalidar.

» Hastaligimizdaki iyilesme sadece bir kag haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi, en
iyi sonuc¢lar bazen tedavinizin bir kag ayindan sonra elde edilebilir.

o Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz BETASERC®™in dozumu size gore
ayarlayacaktir.

e Tedavinize erken dénemde baslanmasi durumunda, hastalifin ilerlemesinin ve/veya
hastaligin daha ileri dénemlerinde olugan isitme kaybiun &nlendigine dair bulgular
meveuttur .

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

o BETASERC® agizdan kullamm igindir.
e Tabletler 6@iin arasinda veya yemekten kisa bir slire sonra, yeterli miktarda suyla
alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

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

Yashlarda kullanim:
Yetiskinlerde BETASERC® dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek/ Karaciger yetmezligi

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

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

BETASERC® den kullanmaniz gerekenden fazlaswu kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz .

Bir ka¢ doz asmm (728 mg’a kadar) vakasinda hafiften orta dereceye degisen giddette
belirtiler rapor edilmistir. 728 mg dozda havale rapor edilmistir. Bununia birlikte tiim

vakalarda iyilesme tam olmustur.

Asir1 doz tedavisi, doktorunuzun belirleyecegi standart destek tedavi yéntemlerini
icermektedir.

BETASERCYi kullanmayi unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BETASERC? ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler

Yaptlan klinik arastirmalarda, BETASERC® ile tedavinin sonlandinlmasindan sonra herhangi
bir olumsuz etki gézlenmemistir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok nadir olarak, deri agir1 duyarlik reaksiyonlari, 6zellikle deride dékiintii, kasinti, kurdesen
rapor edilmigtir.

Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gbzlenmistir. Bu sikayetler, doz azaltumi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

Bunlar BETASERC®’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karstagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  BETASERC®in saklanmas:

Betaserc® i cocuklarin géremeyecegdi, erigemiyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Orjinal ambalaji i¢erisinde ve kuru bir yerde, 30°C’nin altindaki oda sicaklifmda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanmmiz.

Ambalajindalki son kullanma tarihinden sonra BETASERC®'i kullanmaymz.
Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz BETASERC®i kullanmayimz.
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Ruhsat Sahibi:

SOLVAY llag ve Ecza Ticaret Ltd. Sti. .
Bostanci Kocayol Cad. No: 58 34744 Kadikdy/ ISTANBUL

Uretici:

Eczacibasi Saglik Uriinleri San. ve Tic. A. S.
39780 Kiigiikkaristiran-Liileburgaz/ Istanbul

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylannustir.



