Gebrauchsinformation:

ratlopharm Information fur Anwender

Betahistin-ratiopharm’ 6 mg Tabletten
Wirkstoff: Betahistindimesilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Betahistin-ratiopharm® 6 mg ist ein Arzneimittel gegen Schwindelzustande im Rahmen des
Meniere‘schen Symptomenkomplexes.

Betahistin-ratiopharm® 6 mg wird angewendet

- zur Behandlung von Funktionsstorungen des Gleichgewichtsapparates (Vestibularapparates) mit dem
Leitsymptom Schwindel und den héufig begleitenden Symptomen Ohrgerdusche, Ohrenschmerzen,
Horminderung: Meniére‘scher Symptomenkomplex.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Betahistin-ratiopharm® 6 mg beachten?

Betahistin-ratiopharm® 6 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Betahistindimesilat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie unter einem Nebennierentumor (Phdochromozytom) leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Betahistin-ratiopharm® einnehmen,

- wenn Sie unter Bronchialasthma leiden,

- wenn Sie unter Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiren leiden oder in der Vorgeschichte
gelitten haben,

- wenn Sie gleichzeitig Antihistaminika einnehmen (siehe ,Einnahme von Betahistin-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Wird Betahistin-ratiopharm® im Anschluss an die Behandlung mit Antihistaminika gegeben, ist zu
beachten, dass die meisten Antihistaminika eine beruhigende Wirkung haben und bei pl6tzlichem
Absetzen oft unangenehme Entzugserscheinungen wie Schlafstorungen und Unruhe auftreten.
Daher sollte die Behandlung mit einem Antihistaminikum langsam ausschleichend (iber etwa 6 Tage
beendet werden.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Betahistin-ratiopharm® bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Daten bezuglich Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Einnahme von Betahistin-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es gibt Hinweise darauf, dass die Verstoffwechselung von Betahistin ratiopharm® 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-ratiopharm® nicht gleichzeitig mit einem Antihistaminikum (Arzneimittel
z. B. zur symptomatischen Behandlung von Allergien oder Erkéltungskrankheiten) ein, da sich die
Wirkungen beider eingenommener Arzneimittel mdglicherweise gegenseitig abschwachen konnen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es gibt keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Betahistin in der Schwangerschaft. Deswegen
darf Betahistin-ratiopharm® wahrend der Schwangerschaft nur eingenommen werden, wenn es
unbedingt erforderlich ist.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob Betahistin in die menschliche Muttermilch Gibergeht und es gibt auch keine
Tierstudien diesbeztiglich. Der Nutzen des Arzneimittels flir die Mutter sollte gegeniiber dem Nutzen des
Stillens und dem maglichen Risiko fir das Kind abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bereits durch die Erkrankung, zu deren Behandlung Betahistin eingesetzt wird, kann die Fahigkeit,
Fahrzeuge zu flihren und Maschinen zu bedienen, beeintréchtigt sein. In klinischen Studien, die speziell
die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fiihren und Maschinen zu bedienen, untersuchten, hatte Betahistin keinen
oder einen zu vernachldssigenden Einfluss.

Betahistin-ratiopharm® 6 mg enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Betahistin-ratiopharm® 6 mg daher erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt
Nehmen Sie 3-mal taglich 1 - 2 Tabletten Betahistin-ratiopharm® 6 mg (entsprechend 18 - 36 mg
Betahistindimesilat pro Tag) ein.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) wahrend der
Mahlzeiten 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 Langzeitbehandlung tber mehrere Monate.

Bitte sprechen Sie mit Inrem 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 gréBere Menge von Betahistin-ratiopharm® 6 mg eingenommen haben,

als Sie sollten

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

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

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



4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? ﬂ@ q

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig 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 bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

In klinischen Studien wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Haufig: Ubelkeit und Verdauungsstorungen

Zusétzlich zu den in den klinischen Studien berichteten unerwiinschten Wirkungen wurden die folgenden
Nebenwirkungen nach Markteinfiihrung und in wissenschaftlicher Literatur spontan gemeldet.

Bei einigen dieser Nebenwirkungen kann die Haufigkeit anhand der verftigbaren Daten nicht geschatzt
werden und wird deshalb als ,nicht bekannt* bezeichnet.

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. schwerste allergische Reaktion (Anaphylaxie)

Erkrankungen des Nervensystems:
Nicht bekannt: Benommenheit

Herzerkrankungen:

Nicht bekannt: Herzklopfen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten: Brustbeklemmungen

Vorbestehendes Bronchialasthma kann sich verschlechtern

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakis:

Nicht bekannt; Leichte gastrointestinale Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, gastrointestinale
Schmerzen, Magendriicken und Bl&hungen) wurden berichtet.

Diese lassen sich in der Regel durch Einnahme von Betahistin mit oder nach dem Essen oder durch
Verringerung der Dosis vermeiden.

Vorbestehende gastrointestinale Ulcera kdnnen sich verschlimmern.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und Unterhaut, insbesondere angioneurotisches
Odem, Nesselsucht, Hautausschlag und Juckreiz.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Nicht bekannt: Hitzegefiihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Betahistin-ratiopharm® 6 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagem.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen @2

Was Betahistin-ratiopharm® 6 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Betahistindimesilat.

Jede Tablette enthdlt 6 mg Betahistindimesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
l0sliche Starke, Magnesiumstearat.

Wie Betahistin-ratiopharm® 6 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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