Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Betahistine Medreg, 24 mg, tabletki

Betahistini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Betahistine Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine Medreg
Jak stosowac lek Betahistine Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Betahistine Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betahistine Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Betahistine Medreg
Lek Betahistine Medreg zawiera betahistyne (dichlorowodorek) jako substancje czynng. Lek
Betahistine Medreg jest rodzajem leku o nazwie ,,analog histaminy”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Betahistine Medreg

Lek Betahistine Medreg jest stosowany w leczeniu choroby Meniere'a charakteryzujacej sie
nastgpujacymi objawami:

- zawroty gtowy (pochodzenia blednikowego) i nudnosci lub wymioty

- utrata stuchu lub zaburzenia stuchu

- dzwonienie w uszach (szumy uszne)

Zawroty glowy wystepuja, gdy cze$¢ ucha wewnetrznego odpowiedzialna za utrzymanie rOwnowagi
nie dziata prawidtowo (tzw. ,,zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego”™).

Jak dziala lek Betahistine Medreg
Zwicksza przeptywu krwi do ucha wewnetrznego, co moze zmniejszy¢ cisnienie w uchu

wewnetrznym.

Lek Betahistine Medreg przeznaczony jest dla osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betahistine Medreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Betahistine Medreg
- jesli pacjent ma uczulenie na betahistyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnercza (guz chromochtonny).

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwos$ci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku
Betahistine Medreg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Betahistine Medreg nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba ptuc powodujaca duszno$é (astma oskrzelowa),

- jesli u pacjenta wystegpuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba wrzodowa zotadka.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, przed zastosowaniem leku Betahistine Medreg. Lekarz
moze chcie¢ doktadnie kontrolowac¢ pacjenta podczas stosowania leku Betahistine Medreg.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Betahistine Medreg u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Betahistine Medreg a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z

ponizszych lekow:

- leki przeciwhistaminowe (niektore leki przeciwalergiczne) - moga one (teoretycznie) wptywac
na dziatanie leku Betahistine Medreg. Lek Betahistine Medreg moze rowniez zmniejszaé
dzialanie lekow przeciwhistaminowych.

- Inhibitory monoaminooksydazy (stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) - moga
one nasila¢ dziatanie leku Betahistine Medreg.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, przed zastosowaniem leku Betahistine Medreg.

Stosowanie leku Betahistine Medreg z jedzeniem i piciem

Lek Betahistine Medreg mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betahistine
Medreg moze powodowac tagodne dolegliwosci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie
leku Betahistine Medreg z jedzeniem moze pomdc w zmniejszeniu dolegliwosci zotadkowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy betahistyna wptywa na nienarodzone dziecko:

- Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Betahistine Medreg i poinformowac lekarza, jesli pacjentka
jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

- Nie nalezy stosowac leku Betahistine Medreg jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz
zdecyduje, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy betahistyna przenika do mleka ludzkiego:
- Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka stosuje lek Betahistine Medreg. Mozna karmi¢ piersig
tylko wtedy, gdy tak zaleci lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Betahistine Medreg wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i



obstlugiwania maszyn.

Nalezy jednak pamietac, ze choroba, z powodu ktorej pacjent jest leczony tym lekiem (choroba
Meniere’a) moze powodowac zawroty gtowy lub nudnosci oraz moze wptywac na zdolnosc
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Betahistine Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowac lek

Zalecana dawka to 1 tabletka dwa razy na dobe.

Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od stanu pacjenta.

Jesli pacjent przyjmuje wiecej niz jedna tabletke na dobg, nalezy rozdzieli¢ tabletki rownomiernie w
ciagu dnia. Na przyktad, nalezy przyja¢ jedna tabletke rano i jedna wieczorem.

Sposob podawania
Tabletki nalezy popi¢ woda.

Lek Betahistine Medreg mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednakze lek Betahistine
Medreg moze powodowac tagodne dolegliwos$ci zotadkowe (wymienione w punkcie 4). Przyjmowanie
leku Betahistine Medreg z jedzeniem moze pomdc w zmniejszeniu dolegliwosci zotadkowych.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to mie¢ pewnos$¢, ze
stata ilo$¢ leku znajduje si¢ w organizmie. Przyjmowanie tabletek o tej samej porze pomoze rowniez
pamigtac o zazywaniu tabletek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betahistine Medreg
W przypadku przedawkowania mogg wystgpic¢ nastepujace objawy: nudnosci, sennos¢ lub bol
brzucha. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory podejmie odpowiednie §rodki.

Pominig¢cie zastosowania leku Betahistine Medreg

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy pomina¢ t¢ dawke. Nalezy przyja¢ kolejng dawke o
ustalonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Betahistine Medreg

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku. Moze mina¢ troche czasu, zanim lek zacznie dziatac.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Betahistine Medreg bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych, nalezy natychmiast
przerwacé stosowanie leku Betahistine Medreg i zwrdcié si¢ po pomoc lekarska:

- czerwona lub grudkowata wysypka skorna lub stan zapalny skory ze §wiagdem

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub szyi

- obnizenie ci$nienia krwi



- utrata przytomnosci
- trudno$ci w oddychaniu

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- bol glowy
- nudnosci, niestrawnos¢

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- fagodne dolegliwosci zotadkowe (np. wymioty, bol zotadka, ucisk w zotadku i wzdgcia).
Zwykle mozna ich unikna¢, przyjmujac lek Betahistine Medreg z jedzeniem lub po jedzeniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Betahistine Medreg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betahistine Medreg

- Substancja czynng leku jest betahistyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 24 mg
betahistyny dichlorowodorku, co odpowiada 15,63 mg betahistyny.

- Pozostate sktadniki leku to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K-30, kwas cytrynowy, krospowidon (typ B), talk i kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Betahistine Medreg i co zawiera opakowanie

Biate Iub biatawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki (10,2 mm + 0,2 mm) z wytloczonym
oznaczeniem ,,J4” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Tabletki dostarczane sa w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.


https://context.reverso.net/t%C5%82umaczenie/polski-angielski/ucisk+w+%C5%BCo%C5%82%C4%85dku
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkos$ci opakowan: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 120 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytworca/Importer:
Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Betahistine Medreg

Polska: Betahistine Medreg
Stowacja: Betahistine Medreg 16 mg
Betahistine Medreg 24 mg
Rumunia: Betahistina Gemax Pharma 24 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026



