Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Betahistine Alvogen 16 mg toflur
Betahistin tvihydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Betahistine Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Betahistine Alvogen
Hvernig nota & Betahistine Alvogen
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Betahistine Alvogen
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Betahistine Alvogen og vid hverju pad er notad

Betahistin er lyf sem notad er vid einkennum volundarsvima (Meniere’s heilkenni), svo sem svima,
eyrnasudi, heyrnartapi og 6gledi.

2. Adur en byrjad er ad nota Betahistine Alvogen

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.

Ekki méa nota Betahistine Alvogen

- ef pa ert med ofnaemi fyrir betahistini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med kromfiklagexli, mjog sjaldgeeft &xli i nyrnahettu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Betahistine Alvogen er notad.

- ef pa ert med eda hefur haft magasar.

- ef pu ert med astma.

- ef pu ert med ofsaklada, hudutbrot eda nefrennsli af véldum ofnaemis, par sem pessi einkenni
geta versnad.

- ef pa ert med lagan blodprysting.

Laeknir skal hafa eftirlit med pessum hdpi sjuklinga & medan & medferd stendur.

Born og unglingar
Medferd med Betahistine Alvogen er ekki rddl6gd hja sjuklingum yngri en 18 ara.



Notkun annarra lyfja

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig

pau sem fengin eru an lyfsedils, og jurtalyf.

Sérstaklega skal lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pd ert ad nota eftirfarandi lyf:

- antihistamin (notud vid ofnaemi (svo sem ofnaemiskvef) eda ferdaveiki), par sem pad getur
(freedilega sé0) minnkad ahrif Betahistine Alvogen. Betahistine Alvogen getur einnig minnkad
ahrif andhistamina.

- Monoaminoxidasa hemlar (MAO, notadir til ad medhodndla punglyndi eda Parkinsonssjikdom)
par sem peir geta aukid Gtsetningu fyrir Betahistine Alvogen.

Notkun Betahistine Alvogen med mat eda drykk

Betahistine Alvogen méa taka med eda &n matar. Hins vegar getur lyfid valdid veegum
meltingarvandamalum (sja kafla 4). bessi &hrif ma hugsanlega minnka med pvi ad taka Betahistine
Alvogen med mat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pad er ekki vitad hvort Betahistine Alvogen hefur ahrif & fostur. Haettid notkun Betahistine Alvogen
og hafid samband vid laekni ef pu verdur pungud eda grunur um pungun vaknar & medan lyfid er
notad.

Ekki skal nota Betahistine Alvogen & medgdngu, nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.

EKKi er vitad hvort Betahistine Alvogen berst (t i brjéstamjélk. EKki skal hafa barn & brjésti medan
Betahistine Alvogen er notad nema med sampykki fra leekninum.

Akstur og notkun véla

EKKi er liklegt ad Betahistine Alvogen hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar teekja eda véla.
Betahistin getur valdid svefnhdfga. Ef pa finnur fyrir pessari aukaverkun verdur pu ad fordast verkefni
sem krefjast einbeitingar, svo sem akstur bifreidar og notkun véla. Ef pa ert ekki viss um hvort
betahistin hefur neikvaed ahrif & haefni pina til aksturs skalt pa raeda vid laeekninn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Betahistine Alvogen inniheldur mjolkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni &dur en lyfid er notad.
3. Hvernig nota 4 Betahistine Alvogen

Notid lyfid alltaf eins og laeeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid leitadu pa
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Venjulegur upphafsskammtur er half til ein 16 mg tafla prisvar & dag. Vidhaldsskammtur er yfirleitt &
bilinu 24-48 mg & dag.

Nokkrar vikur geta lidid par til bati kemur fram.

Hvernig taka & Betahistine Alvogen

Best er ad taka toflurnar med mat. Betahistine Alvogen méa taka med eda an matar. Hins vegar getur
lyfid valdid veegum meltingarvandamalum (sja kafla 4). bessi ahrif mé hugsanlega minnka med pvi ad
taka Betahistine Alvogen med mat.



Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar betahistins eru 6gledi, uppkdst, meltingarvandamal, samhafingarvandamal og
- vid steerri skammta - flog.

Ef gleymist ad taka Betahistine Alvogen
Biddu par til pu att ad taka naesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Betahistine Alvogen
EkKki heetta ad nota Betahistine Alvogen an pess ad raeda fyrst vid lekninn, jafnvel pd pér 1idi betur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Algengar aukaverkanir (Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum):
- ogledi

- meltingartruflanir (einkenni frd maga)

- hofudverkur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
ofnaemisvidbrégd (bradaofnzemi)

- veeg meltingarvandamal, svo sem égledi, magaverkur, paninn kvidur og og upppemba kvidur.
Yfirleitt er haegt ad minnka 6paegindi frA maga med pvi ad taka lyfid med mat eda med pvi ad
minnka skammt lyfsins.

- haodtbrot med bjug/bolgu i vef hiidbeds (ofsabjlgur), bradaofnaemi, Gtbrot og kladi

- timabundin syfja.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Betahistine Alvogen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkingar og adrar upplysingar
Betahistine Alvogen inniheldur

Virka innihaldsefnio er betahistintvihydroklorio.
16 mg: Hver tafla inniheldur 16 mg af betahistintvihydroklérioi.

Onnur innihaldsefni eru povidon, érkristalladur selluldsi, laktdsaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda,
krospdvidon og sterinsyra.

Lysing & atliti Betahistine Alvogen og pakkningasteerdir

Betahistine Alvogen 16 mg: kringlétt, hvit tafla med merkingunni ,,B16* 4 annarri hlidinni og
deiliskoru & hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.
Pakkningasterdir: 20, 42, 50, 60, 84 og 100 toflur i pynnupakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Kopavogur
island

Farmleidandi
Merckle GmBH
Blaubeuren
pyskaland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mars 2023.



