GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Betahistine EG 8 mg Tabletten
Betahistine EG 16 mg Tabletten
Betahistine EG 24 mg Tabletten

Betahistindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Betahistine EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Betahistine EG beachten?
Wie ist Betahistine EG einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betahistine EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IRl

1. Was ist Betahistine EG und wofiir wird es angewendet?

Betahistin, der Wirkstoff von Betahistine EG, dhnelt einem Histamin, einer Substanz, die natiirlich im
menschlichen Korper vorkommt.

Es wird zur Behandlung der Meniére-Krankheit angewendet, deren Symptome Folgendes umfassen
konnen:

* Schwindel (Drehschwindel)

* Ohrgerausche (Tinnitus)

* Horverlust

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Durchblutung im Innenohr verbessert. So wird vermieden, dass
Druck aufgebaut wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Betahistine EG beachten?

Betahistine EG darf NICHT eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Betahistin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie einen Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom).

Wenn einer der vorstehenden Umstédnde auf Sie zutrifft, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen
und miissen mit Threm Arzt sprechen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Betahistine EG einnehmen, wenn Sie:

» ein Magengeschwiir haben oder gehabt haben. Die Behandlung mit Betahistine EG kann Dyspepsie
verursachen.



¢ an einer chronischen Erkrankung der Atemwege (Bronchialasthma) leiden.

* an Nesselfieber, Hautausschlag oder allergisch bedingtem Schnupfen leiden, da sich diese
Beschwerden unter der Behandlung mit Betahistin EG verschlechtern konnen.

¢ niedrigen Blutdruck haben.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob es fiir Sie sicher ist, mit der Einnahme dieses Arzneimittels zu beginnen.
Er wird auch Ihr Asthma tiberwachen, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden. Es
ist nicht bekannt, ob es bei diesen Patienten sicher und wirksam ist.

Einnahme von Betahistine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

¢ Antihistaminika — diese konnen (theoretisch) die Wirkung von Betahistine EG einschrénken.
Betahistine EG konnte zudem die Wirkung von Antihistaminika einschrénken.

* Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) — zur Behandlung von Depression oder der Parkinson-
Krankheit. Diese konnen die Menge von Betahistine EG in Threm Kd&rper erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sie diirfen Betahistine EG nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Thr Arzt hat
entschieden, dass dies unerldsslich ist. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Sie diirfen wahrend der Einnahme von Betahistine EG nicht stillen, es sei denn, Thr Arzt hat es Thnen
erlaubt. Es ist nicht bekannt, ob Betahistine EG in die Muttermilch {ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Betahistine EG Ihre Fahigkeit beeinflusst, ein Fahrzeug zu fithren oder
Werkzeuge oder Maschinen zu benutzen. Denken Sie aber daran, dass Erkrankungen, derentwegen Sie
mit Betahistine EG behandelt werden oder Betahistine EG Schwindel oder Ubelkeit verursachen
konnen, was Thre Fahigkeit, Fahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kann.

3. Wie ist Betahistine EG einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosis
Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene

¢ Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 16 mg dreimal tdglich (48 mg).

* Die Erhaltungsdosis betrigt 24 bis 48 mg téglich, verteilt auf zwei oder drei Einnahmen.
e Thr Arzt kann Thre Dosis auf 8 mg dreimal tdglich (24 mg) senken.

Befolgen Sie immer die Anweisungen Thres Arztes, denn Ihr Arzt muss vielleicht Thre Dosis anpassen.
Die Tagesdosis darf 48 mg nicht iiberschreiten.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Betahistine EG bei Kindern und Jugendlichen ist nicht empfohlen.

Art der Anwendung

* Schlucken Sie die Tabletten mit Wasser.

e Nehmen Sie die Tablette wihrend oder nach einer Mahlzeit ein. Betahistine EG kann leichte
Magenprobleme verursachen (siche Abschnitt 4); die Einnahme mit Nahrung kann das Risiko auf
diese Probleme senken.

* Wenn Sie mehr als eine Tablette taglich einnehmen, verteilen Sie Ihre Tabletten gleichméBig tiber
den Tag. Nehmen Sie beispielsweise eine Tablette morgens, eine um die Mittagszeit und eine abends
ein.

* Versuchen Sie Thre Tablette immer zur selben Tageszeit einzunehmen. Dadurch ist gewédhrleistet,
dass eine konstante Menge des Arzneimittels in Threm Korper vorhanden ist. Ein Einnahmeschema
hilft Ihnen auch, daran zu denken, Ihre Tabletten einzunehmen.

Betahistine EG 16-mg-Tablette
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Betahistine EG 24-mg-Tablette
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Behandlungsdauer
Nehmen Sie Thr Arzneimittel so lange ein, bis Ihr Arzt Sie auffordert, die Einnahme zu beenden. Es
kann eine Weile dauern, bis das Arzneimittel zu wirken beginnt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Betahistine EG eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anders zu viel von Betahistine EG eingenommen haben/hat (Uberdosis), kénnen
Ubelkeit, Schléfrigkeit oder Magenschmerzen auftreten. Weitere mogliche Symptome einer
Betahistinliberdosis sind Erbrechen, Dyspepsie (Verdauungsstdrungen), Ataxie (Schwierigkeiten,
Bewegungen zu kontrollieren/Koordinationsstérung) und Krampfanfille. Schwerwiegendere
Komplikationen (Konvulsionen, Atem- oder Herzprobleme) wurden bei absichtlicher
Betahistiniiberdosis beobachtet, insbesondere in Kombination mit anderen Uiberdosierten Arzneimitteln.

Wenn Sie eine groflere Menge von Betahistine EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245), oder gehen Sie gleich in ein
Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung von Betahistine EG mit.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistine EG vergessen haben
Warten Sie, bis Sie Ihre nédchste planméaBige Dosis einnehmen miissen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistine EG abbrechen

Nehmen Sie Thre Tabletten so lange ein, bis Thr Arzt Sie auffordert, die Einnahme zu beenden.

Auch wenn Sie beginnen, sich besser zu fithlen, kann Thr Arzt Sie auffordern, die Tabletten noch etwas
langer einzunehmen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel seine volle Wirkung entfaltet hat.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden schweren Nebenwirkungen konnen wihrend der Behandlung mit Betahistine EG



auftreten:

Allergische Reaktionen:

¢ ein roter oder knotiger Hautausschlag oder entziindete, juckende Haut

Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

Blutdruckabfall

Bewusstlosigkeit

Atembeschwerden

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sollten Sie die Behandlung sofort abbrechen und sich
an Thren Arzt wenden.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
o Ubelkeit

¢ Verdauungsstorung (Dyspepsie)

e Kopfschmerzen

Weitere Nebenwirkungen, die wihrend der Einnahme von Betahistin gemeldet wurden
Leichte Magenprobleme wie Erbrechen, Magenschmerzen, geschwollener Bauch und Bldhung. Wenn
Sie Betahistine EG mit Nahrung einnehmen, kann das zur Einschrinkung der Magenprobleme beitragen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - www.afmps.be -

Abteilung Vigilanz : Website : www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be.
Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la Pharmacie et des
Médicaments de la Direction de la Santé : www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Betahistine EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach Exp.
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser <oder Haushaltsabfall>. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Betahistine EG enthiilt
¢ Der Wirkstoff ist: Betahistindihydrochlorid.

Jede Tablette enthélt 8 mg Betahistindihydrochlorid.

Jede Tablette enthélt 16 mg Betahistindihydrochlorid.
Jede Tablette enthdlt 24 mg Betahistindihydrochlorid.


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

e Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (E 421), Povidon,
Crospovidon, Citronenséure, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum und Stearinsiure.

Wie Betahistine EG aussieht und Inhalt der Packung
Betahistine EG 8-mg-Tablette

Weille bis weillliche, runde (Durchmesser ca. 7 mm), flache Tabletten mit der Pragung ,,JI* auf einer
Seite und glatt auf der anderen Seite.

Betahistine EG 16-mg-Tablette

Weille bis weillliche, runde (Durchmesser ca. 9 mm), bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,,J2° auf
einer Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Betahistine EG 24-mg-Tablette

Weille bis weillliche, runde (Durchmesser ca. 10 mm), bikonvexe Tabletten mit der Prigung ,,J4* auf
einer Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Betahistine EG 8 mg ist erhéltlich in Blister- und Einzeldosis-Blisterpackungen aus durchsichtigem
PVC/PVDC-Aluminium mit 20, 30, 50, 60, 84, 90, 100, 50x1, 60x1, 84x1 und 100x1 Tabletten.

Betahistine EG 16 mg ist erhiltlich in Blister- und Einzeldosis-Blisterpackungen aus durchsichtigem
PVC/PVDC-Aluminium mit 20, 30, 42, 50, 60, 84, 100, 30x1, 42x1, 50x1, 84x1 und 100x1 Tabletten.

Betahistine EG 24 mg ist erhiltlich in Blister- und Einzeldosis-Blisterpackungen aus durchsichtigem
PVC/PVDC-Aluminium mit 20, 30, 50, 60, 90, 100, 180, 30x1, 50x1, 60x1, 100x1 und 180x1 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV — Heizel Esplanade b22 — B-1020 Briissel

Hersteller

STADA Arzneimittel AG - Stadastrasse 2 — 18 - 61118 Bad Vilbel - Deutschland

Stada M&D S.R.L. -Trascaului Nr 10 - 401135 Turda, Cluj County - Ruménien
Laboratori Fundaci6é Dau - C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca - 08040 Barcelona - Spanien

Zulassungsnummern:

Betahistine Eurogenerics 8 mg Tabletten: BE664116
Betahistine Eurogenerics 16 mg Tabletten: BE664117
Betahistine Eurogenerics 24 mg Tabletten: BE664118

Abgabeform: verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DK Menisy
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Betahistine Eurogenerics 8 mg Tabletten
Betahistine Eurogenerics 16 mg Tabletten
Betahistine Eurogenerics 24 mg Tabletten
Betahistin STADA

Menisy 8 mg/ 16 mg/ 24 mg tabletti

BETAHISTINE EG LABO 8 mg, comprimé
BETAHISTINE EG LABO 24 mg, comprimé

Betahistin AL 8 mg Tabletten
Betahistin AL 16 mg Tabletten
Betahistin AL 24 mg Tabletten
Betahistin STADA 8 mg tabletta
Betahistin STADA 16 mg tabletta
Betahistin STADA 24 mg tabletta
Menisy 8 mg/ 16 mg/ 24 mg toflur

Betahistine Eurogenerics 8 mg comprimés
Betahistine Eurogenerics 16 mg comprimés
Betahistine Eurogenerics 24 mg comprimés
Betahistina STADAGEN 8 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAGEN 16 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAGEN 24 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2025.

Die neueste genehmigte Version der Packungsbeilage dieses Arzneimittels ist durch Scannen
des QR-Codes auf dem Umkarton mit einem Smartphone/anderes Gerit abrufbar. Die
gleichen Informationen sind auch unter der folgenden URL verfiigbar: xxx
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