KULLANMA TALIMATI

BETASERC® 24 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir tablet, 15,63 mg betahistine esdeger 24 mg betahistin dihidrokloriir

igerir.

Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliilloz, mannitol, sitrik asit monohidrat, susuz kolloidal

silika ve talk igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :
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BETASERC?® nedir ve ne icin kullanilir?

BETASERC ® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BETASERC ® nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETASERC ®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

BETASERC® nedir ve ne icin kullanihr ?

BETASERC® agiz yoluyla kullanilan, yuvarlak, bikonveks, beyaz veya beyaza yakin,
kenarlar1 egimli, bir yiizii 24 baskili, diger yiizii ¢entikli tablettir.

Centik tableti iki esit doza bdlmek iizere degil, yutma kolaylig1 saglamak amaciyla
boliinebilmesi i¢in tasarlanmistir.

BETASERC® etkin madde olarak 24 mg betahistin dihidrokloriir icerir. BETASERC®,
“histamin (bagisiklik sistemi tarafindan, viicudun savunma mekanizmasinin bir parcasi olarak
bazi beyaz kan hiicrelerinden salinan bir maddedir) benzeri” bir ilagtir.

Meniere hastaliginin tedavisinde kullanilir. Meniere hastaliginin belirtileri asagidakileri igerir:

- Bas donmesi (vertigo) ve bulant1 veya kusma
- Kulak ¢inlamasi
- Isitme kaybi veya isitme zorlugu




Bas donmesi (vertigo), i¢ kulagimizin dengenizi kontrol eden bir boliimiiniin uygun sekilde
calismamasindan kaynaklanir (“vestibular vertigo” olarak adlandirilir.)

BETASERC®, i¢ kulagimizdaki kan dolasimmi destekleyerek etki gdsterir. Bu sekilde bu
alandaki basing birikmesi azalir.

2. BETASERC ® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BETASERC®in 18 yasin altindaki ¢cocuklarda/ergenlerde kullanilmas1 6nerilmemektedir.
BETASERC®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Betahistin dihidrokloriire veya BETASERC®’in herhangi bir baska bilesenine kars1
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

e Doktorunuz size (feokromositoma olarak adlandirilan) bobrekiistii bezi tiimoriiniiziin
oldugunu soylediyse.

Yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gecerliyse, bu ilact kullanmayiniz. Emin
degilseniz, BETASERC®™’i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASERC®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakiler sizin icin gegerliyse BETASERC®’i kullanmadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz:

e mide ya da onikiparmak bagirsagi iilseriniz varsa veya gegirdiyseniz

e bronsiyal astiminiz varsa

Yukardakilerden herhangi birisi ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin
gecerliyse veya emin degilseniz, BETASERC®’1 kullanmadan 6nce liitfen doktorunuza veya
eczaciiza damsiniz. Doktorunuz BETASERC® tedavisi boyunca durumunuzu daha yakindan
izlemek isteyebilir.

BETASERC®’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanmilmasi

BETASERC®™i, yemekle birlikte veya ac¢ karnniza alabilirsiniz. Ancak, BETASERC® hafif
mide problemlerine yol agabilir (4. Béliimde listelenmistir). BETASERC®’in yemekle birlikte
alinmas1 mide problemlerinin azalmasina yardimci olabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASERC®’in anne karnindaki bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir:
e Eger hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz BETASERC®i
kullanmay1 durudurunuz ve doktorunuza soyleyiniz.
e Hamileyseniz, doktorunuz gerekli olduguna karar vermedigi siirece BETASERC®’i
kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASERC®in insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
e BETASERC® kullaniyorsamz doktorunuz aksini séylemedigi siirece emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BETASERC®in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Ancak hatirlanmalidir ki, BETASERC® ile tedavi edilmenize sebep olan hastaligmiz
(Meniere Hastaligt veya i¢ kulaktan kaynaklanan Vertigo) basinizin donmesine veya
midenizin bulanmasina sebep olabilir ve bdylece motorlu ara¢ kullanma veya dikkatli
konsantrasyon gerektiren goérevleri yerine getirme yeteneginizi zayiflatabilir. Bu gorevleri
yerine getirip getiremeyeceginize karar vermek sizin sorumlulugunuzdadir. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

BETASERC®’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktor veya eczaciniza sdyleyiniz:
e Anti-histaminikler — bu ilaglar teorik olarak BETASERC®in etkisini azaltabilir.
Ayrica, BETASERC® de, anti-histaminiklerin etkisini azaltabilir.
e Monoamin-oksidaz inhibitorleri (MAOI’ler) — Bu ilaglar depresyon veya Parkinson
hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir. Bunlar, BETASERC®’in etkisini arttirabilir.
Yukaridakilerden herhangi birisi sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz) BETASERC®’i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz veya bitkisel herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETASERC® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

BETASERC®’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktor veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz, iyilesmenize bagl olarak ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

e lac1 kullanmaya devam ediniz. Ilacin etkisini gdstermeye baslamas1 zaman alabilir.

Normal doz, giinde 2 kez, bir adet BETASERC® 24 mg tablettir.
Eger giinde bir tabletten daha fazla aliyorsaniz, tabletlerinizi giin igine esit olarak yayimiz.
Ornegin, sabah bir tablet ve aksam bir tablet almak gibi.

Tabletlerinizi tercihen her giin ayni saatte almaya calisiniz. Bu, viicudunuzda sabit miktarda
ila¢c olmasini saglayacaktir. Ayrica ayn1 saatte almaniz, ilact almaniz1 hatirlamaniza yardime1
olacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletinizi su ile yutunuz.

e Tabletinizi, yemekle birlikte veya a¢ karniniza alabilirsiniz. Ancak, BETASERC®
hafif mide problemlerine yol agabilir (4. Béliimde listelenmistir). BETASERC®’in
yemekle birlikte alinmasi mide problemlerinin azalmasina yardimci olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Etkililigi ve giivenliligi agisindan yeterli diizeyde veri bulunmadig1 i¢in, BETASERC® in, 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Bu hasta grubunda klinik ¢aligma verisi sinirli olmakla birlikte, yaygin pazarlama sonrasi
deneyim bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasi1 gerekmedigini gostermektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bu hasta gruplarinda klinik caligma verisi bulunmamakla birlikte, pazarlama sonrasi
deneyime gore bu hasta popiilasyonlarinda doz ayarlamasina gerek olmadig1 goriilmektedir.

Eger BETASERC® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETASERC® kullandiysaniz:

BETASERC® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz .

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla BETASERC® kullandiysamz, bulantimz olabilir,
uykulu hissedebilirsiniz veya mide agriniz olabilir. Doktorunuza danisiniz.

BETASERCY¥i kullanmay1 unutursamz:

Eger ilact almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayimiz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BETASERCY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasamz bile, doktorunuza danismadan BETASERC®
kullanmay1 birakmayniz.
Eger bu ilacin kullanimina iliskin sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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



Calismalarda, asagidaki istenmeyen etkiler, su sikliklarda goriilmiistiir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BETASERC®'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir:

e Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri asagidakileri i¢erebilir:
- kirmizi veya yumrulu deri dokiintiisti ya da iltihaplanmis kasintili deri
- yliziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin veya bogazinizin sigsmesi
- kan basincinizda hizli bir diisiis
- biling kayb1
- nefes almada zorluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BETASERC®e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Yaygin

e hasta hissetme (bulanti)
e hazimsizlik (iist karin sikayetleri)
e bas agris1

Bilinmiyor

e Dbulanti, mide agrisi, siskinlik ve karin sisligi gibi hafif mide sikayetleri

e trombositopeni (kanin pihtilagsmasini saglayan trombositlerin sayisinin diisiik oldugu
bir durumdur)

e agir1 duyarlilik reaksiyonlari, 6rn. anafilaksi

e deri ve deri alt1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari, 6zellikle anjiyonorotik 6dem (yumusak
dokularin sismesi), kurdesen, dokiintii ve kasinti

BETASERC®™i yiyeceklerle birlikte almaniz mide problemlerinin azalmasina yardimci
olabilir.

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



Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETASERC®’in saklanmasi

BETASERC™'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BETASERC®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BETASERC®’i kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar ith. fhr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri:

Humanis Saglik A.S.

Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:32
COSB-Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmigtir.


http://www.titck.gov.tr/
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