Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Betavert® 12 mg Tabletten
Wirkstoff: Betahistindimesilat

neimittels beginnen.

Apotheker.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Betavert® 12 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Betavert®
12 mg beachten?

3. Wie ist Betavert® 12 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Wie ist Betavert® 12 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen.

1. Was ist Betavert® 12 mg und wofiir wird es
angewendet?

Betavert® 12 mg enthalt als arzneilich wirksamen

Bestandteil Betahistindimesilat.

Betahistin ist ein dem korpereigenen Botenstoff
Histamin ahnlicher Wirkstoff, der u. a. die Aufgabe
hat, im Gleichgewichtszentrum des Gehirns die
Reize zu unterdriicken, die Schwindel auslésen.

Betavert® 12 mg wird angewendet zur Behandlung
von Funktionsstérungen des Gleichgewichtsap-
parates (Vestibularapparates) mit dem Leitsymp-
tom Schwindel und den haufig begleitenden
Symptomen Ohrgerausche, Ohrenschmerzen,
Hoérminderung: Meniére’scher Symptomenkom-
plex.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Be-
tavert® 12 mg beachten?
Betavert® 12 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Be-
tahistindimesilat oder einen der sonstigen Be-
standteile von Betavert® 12 mg sind (siehe
Abschnitt 6),

- wenn Sie an einem Nebennierentumor (Phao-
chromozytom) leiden,

- wenn Sie an Asthma bronchiale leiden,

- in der Schwangerschaft und wahrend der Still-
zeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Be-

tavert® 12 mg ist erforderlich,

- falls Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur symp-
tomatischen Behandlung von Allergien oder Er-
kaltungskrankheiten — so genannten Anti-
histaminika — behandelt werden (siehe Abschnitt
“Bei Einnahme von Betavert® 12 mg mit ande-
ren Arzneimitteln”),

- wenn Sie an Magen-Darm-Geschwdiren leiden.

Kinder

Betavert® 12 mg sollte bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da keine ausreichenden Untersuchungen und Er-
fahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Betavert® 12 mg mit ande-
ren Arzneimittein:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem Antihis-
taminikum (Arzneimittel z. B. zur symptomati-
schen Behandlung von Allergien oder
Erkaltungskrankheiten) kénnen sich die Wirkun-
gen beider eingenommener Arzneimittel mogli-
cherweise gegenseitig abschwachen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kon-
nen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie drfen Betavert® 12 mg wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht anwenden, da keine
ausreichenden Untersuchungen am Tier und
keine Erfahrungen beim Menschen mit der An-
wendung in der Schwangerschaft und wahrend
der Stillzeit vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Be-
eintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der F&-
higkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von Betavert® 12 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Betavert® 12 mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Betavert® 12 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Betavert® 12 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

3-mal taglich 1/2—1 Tablette Betavert® 12 mg (ent-
sprechend 18-36 mg Betahistindimesilat).

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die Tabletten unzerkaut mit aus-
reichend Flussigkeit wahrend der Mahlzeiten oder
nach den Mahizeiten ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. In der Regel handelt es sich um
eine Langzeitbehandlung Gber mehrere Monate.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Betavert® 12 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Betavert® 12 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolere Menge Betavert® 12 mg
eingenommen haben als Sie sollten, kdnnen auf
Grund der Uberdosierung die folgenden Symp-
tome auftreten:

Kopfschmerzen, Gesichtsrétung, Blutdruckabfall,
beschleunigter Herzschlag, Atembeschwerden
durch Verengung der Bronchien (Asthma bron-
chiale) sowie Anschwellen der Schleimhaute der
oberen Atemwege durch Wassereinlagerung
(Quincke-Odem-Bildung).

Wenden Sie sich beim Auftreten solcher Erschei-
nungen sofort an einen Arzt, der dann entspre-
chende Gegenmalinahmen ergreifen bzw. veran-
lassen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Betavert® 12 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Betavert® 12 mg-
Tablette vergessen haben, lassen Sie diese Tab-
lette einfach aus. Nehmen Sie die folgende
Tablette zum nachsten Zeitpunkt ein, an dem Sie
diese normalerweise einnehmen wirden. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, um die ver-
passte Einnahme der Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Betavert® 12 mg
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Betavert®
12 mg nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behan-
delnden Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann Betavert® 12 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten miissen.

Magen-Darm-Trakt:
Magen-Darm-Unvertréglichkeiten (wie Ubelkeit,
Brechreiz, Sodbrennen, Magendriicken oder Bla-
hungen) und Durchfall

Haut:
Flichtiger Hautausschlag mit Hautrétung und
Quaddelbildung (Rash, Urtikaria)

Sonstige:
Herzklopfen, Hitzegeflhl, Kopfdruck, Benommen-
heit, in Einzelféllen Brustbeklemmungen

Besondere Hinweise:

Bitte fragen Sie lhren behandelnden Arzt nach
entsprechenden MaRnahmen, falls eine der oben
erwahnten Nebenwirkungen auftritt.

Magenunvertraglichkeiten lassen sich in der Regel
durch die Einnahme von Betavert® 12 mg wéhrend
oder nach den Mahizeiten oder durch eine Verrin-
gerung der Dosis vermeiden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Betavert® 12 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und jeder Durchdriickpackung angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was Betavert® 12 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Betahistindimesilat.
1 Tablette enthalt 12 mg Betahistindimesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, mi-
krokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke (Mais).

Wie Betavert® 12 mg aussieht und Inhalt der
Packung:
Weilde, ovale Tabletten mit Bruchrille

Betavert® 12 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
Liebigstralie 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im 06/2011.
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