Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Betaserc 24 mg suussa hajoavat tabletit
betahistiinidihy drokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, sillii se siséltda sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Ladkkeen koko nimi on Betaserc 24 mg suussa hajoava tabletti. Téssé pakkausselosteessa kiytetdan
lyhyempdd nimed Betaserc 24 mg ODT.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Betaserc 24 mg ODT on ja mihin siti kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Betaserc 24 mg ODT -valmistetta
Miten Betaserc 24 mg ODT -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Betaserc 24 mg ODT -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Betaserc 24 mg ODT on ja mihin siti kiyte tian

Miti Betaserc 24 mg ODT on
Betaserc 24 mg ODT sisiltdé betahistiinia, joka kuuluu histamiinianalogien ldédkeryhméan.

Mihin Betaserc 24 mg ODT -valmistetta kiyte tiin
Betaserc 24 mg ODT -valmistetta kiytetdéin seuraavien sairauksien hoitoon:

Meéniéren tauti, jonka oireita ovat:

. kiertohuimaus ja pahoinvointi tai oksentelu
. korvien soiminen (tinnitus)
. kuulon heikkeneminen tai kuulovaikeudet.

Kiertohuimaus, joka johtuu sisdkorvan tasapainoelimen toimintahéiriostd (ns. vestibulaarinen huimaus).

Miten Betaserc 24 mg ODT vaikuttaa
Betaserc 24 mg ODT edistii sisdkorvan verenkiertoa. Sisdkorva on yksi elimistd, joka on vastuussa
tasapainostasi.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Betaserc 24 mg ODT -valmis tetta

Ali ota Betaserc 24 mg ODT -valmistetta

. jos olet allerginen betahistiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma).

Ald kiiyti ldkettd, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy neuvoa lizkirilti tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Betaserc 24 mg ODT -valmistetta:
. jos sinulla on joskus ollut mahahaava

o jos sinulla on astma.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kayttod. Ladkari saattaa seurata vointiasi
tavallista tarkemmin Betaserc 24 mg ODT -hoidon aikana.

Lapset januoret
Tété lddkevalmistetta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldfike valmis teet ja Betaserc 24 mg ODT
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttadnyt tai saatat kdyttaa
muita lAdkkeitd. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytdt jotakin seuraavista:

. antihistamiinit — ndmé lddkkeet saattavat (teoriassa) heikentéd Betaserc 24 mg ODT -valmisteen tehoa.
Myds Betaserc 24 mg ODT voi heikentdd antihistamiinien tehoa.
. monoamiinioksidaasin estijiat (MAO-estijit) — nditd ladkkeitd kidytetddn masennuksen ja Parkinsonin

taudin hoitoon. Ne saattavat suurentaa altistusta Betaserc 24 mg ODT -valmisteelle.
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ldékarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kayttoa.

Betaserc 24 mg ODT ruuan ja juoman kanssa

Betaserc 24 mg ODT voidaan ottaa joko ruoan kera tai tyhjidn mahaan. Betaserc 24 mg ODT voi kuitenkin
aiheuttaa lievid vatsavaivoja (ks. kohta 4). Vatsavaivoja voidaan mahdollisesti vahentdi ottamalla Betaserc
24 mg ODT ruoan kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, vaikuttaako Betaserc 24 mg ODT siki6on.

. Lopeta Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kdytto ja ota yhteys ladkdriin, jos tulet raskaaksitai epdilet
olevasi raskaana.

. Ali kiyti Betaserc 24 mg ODT -valmistetta raskausaikana, ellei se ole liikirisi mielesti tarpeen.

Ei tiedetd, erittyyké Betaserc 24 mg ODT rintamaitoon.
. Ali imeti Betaserc 24 mg ODT -hoidon aikana, ellei ifkéri anna sihen lupaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Betaserc 24 mg ODT ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn eikéd tydkalujen tai koneiden kayttokykyyn.
Huomioi kuitenkin, etti sairaus, jonka takia kéytit Betaserc 24 mg ODT -valmistetta (Ménieren tauti tai
sisdkorvaperidinen huimaus), voi aiheuttaa sinulle esim. huimausta tai pahoinvointia ja siten heikentdé kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.

Lééke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Betaserc 24 mg ODT siséltii

o Téamé ladkevalmiste sisdltdd 3,4 mg aspartaamia per tabletti. Aspartaami(E951) on fenyylialaniinin
lahde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen
sairaus, jossa fenyylalaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei pysty poistamaan sitd riittdvésti.

° Sakkaroosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi
kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Betaserc 24 mg ODT -valmistetta otetaan
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Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin laékari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1dékériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

o Léadkarimuuttaa annosta vointisi mukaan.

. Jatka lddkkeen kdyttod. Saattaa kestdd jonkin aikaa ennen kuin lidkkeen teho tulee esiin.

Laikkeen ottaminen

. Laita tabletti kielen pdille ja anna sen hajota ennen nielemistd veden kera tai ilman vettd (oman
mieltymyksesi mukaan).

. Voit ottaa tabletin ruoan kera tai tyhjaan mahaan. Betaserc 24 mg ODT voi kuitenkin aiheuttaa lievid
vatsavaivoja (lueteltu kohdassa 4). Vatsavaivoja voidaan mahdollisesti vahentdi ottamalla Betaserc
24 mg ODT ruoan kanssa.

Laikkeen annostus
Suositeltu annos on 1 tabletti 2 kertaa vuorokaudessa.

Ota tabletit tasaisin vélein pdivin mittaan. Ota esimerkiksi yksi tabletti aamulla ja toinen illalla.

Yritd ottaa tabletti samaan aikaan joka pdivd. Néin lidkkeen madra elimistdssd pysyy tasaisena. Myds
ladakkeenoton muistaminen helpottuu, kun lidke otetaan samaan aikaan joka péiva.

Jos otat enemmiin Betaserc 24 mg ODT -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren Betaserc 24 mg ODT -annoksen se voi aiheuttaa pahoinvointia, unisuutta tai
vatsakipua. Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Betaserc 24 mg ODT -valmis tetta
. Jos unohdat annoksen, jitd unohtunut annos vilin. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kiiyton
Ali lopeta Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kéyttod, ellet ole ensin keskustellut asiasta ld&kéarin kanssa,
vaikka vointisi olisikin jo parempi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Ladke
voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot

Jos saat allergisen reaktion, lopeta Betaserc 24 mg ODT -valmisteen kéytto ja hakeudu heti ladkariin tai
sairaalaan. Oireita ovat mm. seuraavat:

. punoittava tai paukamainen ihottuma taiihon kutiaminen ja tulehtuminen

kasvojen, huulten, kielen tai kaulan turvotus

verenpaineen nopea lasku

tajuttomuus

hengitysvaikeudet.

Jos huomaat jonkin niis ti, lopeta Betaserc 24 mg ODT -valmis teen kiiytto ja mene heti ldkiriin tai
sairaalaan.



Muut haittavaikutukset
Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenesta)

. pahoinvointi
. ruoansulatusvaivat (ylivatsavaivat)
o padnsirky.

Muut Betaserc 24 mg ODT -valmis teen kiyton yhteydessi ilmoitetut haittavaikutukset
- lievét vatsavaivat, kuten oksentelu, vatsakipu, vatsan pullotus ja vatsan turvotus. Vatsavaivoja voidaan
mahdollisesti vihentdd ottamalla Betaserc 24 mg ODT ruoan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Betaserc 24 mg ODT -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi liketti kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kadyttopdiviméira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Léaédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betaserc 24 mg ODT -valmiste siséltii

- Vaikuttava aine on betahistiinidihydrokloridi. Yksi tabletti siséltdd 24 milligrammaa (mg)
betahistiinidihy drokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A), vedetdn sitruunahappo, vedeton
kolloidinen piidioksidi, talkki, aspartaami (E951), asesulfaamikalium (E950), piparminttuaromi,
peitearomi (sakkaroosi, aspartaami (E951), asesulfaamikalium (E950)).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

- Betaserc 24 mg suussa hajoavat tabletit ovat pyoreitd, litteitd, valkoisia tai kellertdvia
paallystaimdttomid viistoreunaisia tabletteja, jossa ei ole jakouurretta eikéd kaiverrusta. Tabletin
halkaisija on noin 9 mm.

- Betaserc 24 mg ODT on saatavilla 20, 30, 50, 60 tai 100 tabletin pakkauksissa. Ne on pakattu
polyamidi/alumiini/P VC-ldpipainopakkauksiin, joissa on alumiinifoliotausta. Kaikkia pakkauskokoja
ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Valmis taja
Delpharm I'Aigle



ZI N° 1 Route de Crulai
61300 L Aigle
Ranska

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.10.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Betaserc 24 mg muns dnderfallande table tter
betahistindihydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstindiga namnet pa din medicin 4r Betaserc 24 mg munsdnderfallande tablett. I denna bipacksedel
anvinds namnet ”Betaserc 24 mg ODT”.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Betaserc 24 mg ODT ér och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Betaserc 24 mg ODT
Hur du tar Betaserc 24 mg ODT

Eventuella biverkningar

Hur Betaserc 24 mg ODT ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AR e

1.  Vad Betaserc 24 mg ODT ir och vad det anviinds for
Betaserc 24 mg ODT innehaller betahistin, som hor till medicintypen “histaminanaloger”.

Vad Betaserc 24 mg ODT anvinds for
Betaserc 24 mg ODT anvénds for att behandla foljande sjukdomar:

Meéniéres sjukdom — sjukdomen kénnetecknas bl.a. av foljande:
. kéinsla av yrsel (svindel) och illamaende eller krakning

. Oronringningar (tinnitus)

o dovhet eller nedsatt horsel.

Yrselsom uppstar nir den del av innerérat som kontrollerar balansen inte fungerar som den ska (kallas
”vestibular yrsel”).

Hur Betaserc 24 mg ODT fungerar
Betaserc 24 mg ODT fungerar genom att forbéttra blodflodet i innerdrat. Innerdrat &r ett av organen som
ansvarar for ditt balanssinne.

2. Vad du behéver veta innan du tar Betaserc 24 mg ODT

Ta inte Betaserc 24 mg ODT

. om du &r allergisk mot betahistin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
. om din ldkare talat om for dig att du har en tumér i binjuren (kallas “feokromocytom™).

Ta inte denna medicin om nagot av det star ovan géller dig. Om du &r oséker, ska du tala med din likare eller
med apotekspersonalen innan du bdrjar ta Betaserc 24 mg ODT.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Betaserc 24 mg ODT:

. om du har haft magsar

. om du har astma.

Om négot av det som star ovan giller dig (eller om du ar oséker), ska du tala med din ldkare eller
apotekspersonal mnan du bdrjar ta Betaserc 24 mg ODT. Din ldkare kan vilja uppfolja dig ndrmare medan du
tar Betaserc 24 mg ODT.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Betaserc 24 mg ODT

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra

lakemedel. Berétta for din likare eller apotekspersonal sérskilt om du tar ndgot av foljande likemedel:

. antihistaminer — dessa kan (i teorin) minska effekten av Betaserc 24 mg ODT. Betaserc 24 mg ODT
kan ocksa minska effekten av antihistaminer.

. monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare)— anvinds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom. Dessa kan 6ka din utsatthet for Betaserc 24 mg ODT.

Om négot av det som stér ovan giller dig (eller om du &r osdker), ska du tala med din ldkare eller

apotekspersonal innan du borjar ta Betaserc 24 mg ODT.

Betaserc 24 mg ODT med mat och dryck
Du kan ta Betaserc 24 mg ODT med eller utan mat. Betaserc 24 mg ODT kan dock ge lindriga magbesvir
(som uppréknas i avsnitt 4). Om du tar Betaserc 24 mg ODT med mat, kan detta minska magbesvéren.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Man vet inte om Betaserc 24 mg ODT péverkar det ofodda barnet:

. Sluta ta Betaserc 24 mg ODT och berétta for din likare om du dr gravid eller tror att du dr gravid.

. Ta inte Betaserc 24 mg ODT om du &r gravid, savida inte din likare har beslutat att detta dr absolut
nédvandigt.

Man vet inte om Betaserc 24 mg ODT gér 6ver i modersmjolken:
. Amma inte om du tar Betaserc 24 mg ODT, sévida inte din likare sédger att du ska goéra det.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte sannolikt att Betaserc 24 mg ODT skulle paverka din korformaga eller din férmaga att anvinda
verktyg eller maskiner. Observera att den sjukdom som ar orsaken att du anviander Betaserc 24 mg ODT
(Ménieres sjukdom eller svindel som hérstammar fran innedrat), kan ge dig till exempel svindel eller
illamaende och darfor nverka pa formagan att kora bil eller att utféra arbeten som kréver skarpt
uppmaérksamhet.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Betaserc 24 mg ODT innehéller

e Detta ladkemedel innehéller 3,4 mg aspartam per tablett. Aspartam (E951) dr en fenylalaninkdlla. Det kan
vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av
hoga halter av fenylalanin i kroppen.

e Sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Betaserc 24 mg ODT



Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

o Lékaren justerar dosen enligt hur dina symtom lindras.

. Avbryt inte medicineringen. Detkan ta en tid mnan medicinen bdrjar verka.

Hur du tar medicinen

. Placera tabletten pa tungan. Lét tabletten falla sonder innan du svéljer den med eller utan vatten (enligt
eget dnskemal).

. Du kan ta tabletten med eller utan mat. Betaserc 24 mg ODT kan dock ge lindriga magbesvér (som
uppréknas i avsnitt 4). Om du tar Betaserc 24 mg ODT med mat, kan detta minska magbesviren.

Hur mycket medicin du tar
Rekommenderad dos &r en tablett tva ganger dagligen.

Ta tabletterna med jamna mellanrum under dagens lopp. Om du t.ex. tar tva tabletter, ska du ta en tablett pa
morgonen och en tablett pa kvéllen.

Striva efter att ta tabletten samma tid varje dag. P4 detta sétt &r mdngden medicin som verkar i din kropp
jdmn under hela dygnet. Da du tar medicinen vid samma tidpunkt varje dag, blir det ocksa Iittare for dig att
minnas att ta tabletterna.

Om du har tagit for stor méiingd av Betaserc 24 mg ODT

Om du har tagit mera Betaserc 24 mg ODT 4n du borde, kan du kénna dig illaméende eller désig eller fa
magont. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Betaserc 24 mg ODT
. Om du har glomt att ta en dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen. Ta nésta dos vid vanlig tidpunkt.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Betaserc 24 mg ODT
Sluta inte attta Betaserc 24 mg ODT utan att tala med din likare forst aven om du kidnner dig bittre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta ta Betaserc 24 mg ODT och uppsoka ldkare eller sjukhus
omedelbart. Du kan uppleva bl.a. foljande symtom vid en allergisk reaktion:

. r6d eller knottrig hud eller inflammerad, kliande hud

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

sankt blodtryck

medvetsloshet

andningssvarigheter.

Sluta ta Betaserc 24 mg ODT och upps 6k likare eller s jukhus omedelbart om du upplever nigon av de
biverkningar som nimndes ovan.



Andra biverkningar kan vara
Vanliga (forekommer hos férre dn 1 personav 10)

. illamaende
. matsméiltningsbesvir
. huvudviark.

Andra biverkningar som har rapporterats hos anvindare av Betaserc 24 mg ODT
. Lindriga magbesvir, t.ex. krdkning, magont, uppblasthet och viderspanning. Om du tar Betaserc
24 mg ODT med mat, kan detta lindra magbesvéren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Betaserc 24 mg ODT ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterforpackningen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér betahistindihydroklorid. Varje tablett innehéller 24 milligram (mg)
betahistindihydroklorid.

- Ovriga innehallséimnen #r mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), vattenfti citronsyra, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, talk, aspartam (E951), acesulfamkalium (E950), pepparmyntsarom, smakddljare
(sackaros, aspartam (E951), acesulfamkalium (E950)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Betaserc 24 mg ODT munsonderfallande tabletter dr runda, platta, vita eller gulaktiga, odragerade
tabletter med fasade kanter utan delskara och gravering. Tablettens diameter dr ca 9mm.

- Betaserc 24 mg ODT finns i forpackningar pa 20, 30, 50, 60 eller100 tabletter. De &r forpackade i
blistrar av polyamid/alummnium/PVC med ett 6verdrag av aluminiumfolie. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

Tillverkare

Delpharm I'Aigle

ZI N° 1 Route de Crulai
61300 L Aigle



Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 31.10.2022.
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