KULLANMA TALIMATI

BETARIS® 8 mg/ml oral damla
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir ml (15 damla), 8 mg betahistin dihidrokloriir (5,21 mg
betahistine esdeger) igerir.

o Yardimct Maddeler: Sakarin-sodyum, metil(4-hidroksibenzoat) (Paraben E 218),
propil(4-hidroksibenzoat) (Paraben E 216), hacim olarak %5 oraninda etanol, ¢ikolata
aromasl, aritilmis su

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanim talimatinda;

BETARIS® nedir ve ne i¢in kullanilr?

BETARIS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETARIS® nasi kullanuir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETARIS®’in saklamast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. BETARIS® nedir ve ne icin kullanihr?

BETARIS®, agiz yoluyla kullanim i¢in hazirlanmis renksiz, gikolata kokulu, berrak bir
¢ozeltidir. BETARIS®’in 15 damlas1 1 ml’ye esdegerdir ve her 1 ml’sinde 8 mg betahistin
dihidrokortir (5,21 mg betahistine esdeger) igerir.

Plastik beyaz kapakli ve damlalik igceren, 30 ml’lik veya 100 ml’lik amber renkli cam siseler
halinde temin edilir.

Betahistin bir histamin analogudur ve bulant1 ve kusma ile birlikte (vertigo), isitme kayb1

(isitme zorlugu) ve kulak ¢inlamasi (tinnitus) semptomlar ile karakterize olan Meniere
sendromu tedavisinde endikedir.
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2. BETARIS®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETARIS®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Betahistin dihidrokloriir ve/veya bu ilacin birlesiminde yer alan herhangi bir bilesene
duyarli iseniz,

e Gebelik ve emzirme doneminde,

e Feokromositoma (adrenal bezlerin tiimoral olusumu) ve bronsiyal astiminiz varsa

kullanmayniz.
BETARIS® ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Mide-bagirsak {ilseri (Peptik iilser) hastasi iseniz doktorunuz tarafindan dikkatle
izlenmelisiniz.

e Astiminiz varsa doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

e Kurdesen, ekzantem (ciltte kizariklik) veya alerjik rinite (saman nezlesine) sahip
hastalarin tedavisinde BETARIS® kullanilirken dikkat edilmelidir, bu hastaliklara ait
semptomlar kotiilesebilir.

e Suanda veya gecmiste diisiik tansiyon hastaliginiz oldugu sdylendi ise,

e Damlanin dikkatsizlik sonucu solunmasi durumunda teorik olarak, solunum zorlugu
esiginde bronsiyal kramp ve kan basincinda diisiis ortaya cikabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BETAR_iS® ’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
BETARIS®, 100 ml nétr stvi (6rnegin su) ile karigtirilmali ve yemek sirasinda veya sonrasinda
icilmelidir. S1v1 ile seyreltilmeden alinmamalidir.

Hamilelik:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETARIS® i¢in gebe kadinlarda yapilmis kontrollii incelemeler yoktur. Gebelik déneminde
iriinii kullanip kullanamayacaginiz1 doktorunuz belirleyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETARIS®in insan siitine gecip ge¢medigi bilinmediginden, emzirme sirasinda
kullanilmamalidir. Emzirme doéneminde {iriinii kullanip kullanamayacaginizi doktorunuz
belirleyecektir.

Arac ve makine kullanmmu:

Calismalar betahistinin ara¢g veya makine kullanimi {izerine bir etkisi olmadiginm
gostermektedir. Ancak BETARIS® hacim olarak % 5 oraninda alkol igermektedir. Hastanin
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ara¢ veya makine kullanimi degerlendirilirken ilacin icerdigi alkol orani dikkate alinmalidir.
Tasit ve makine kullanmadan Once ilacin etkisinden emin olunuz.

BETARIS® ’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BETARIS®, her bir ml’sinde az miktarda -100 mg’dan daha az (40,25 mg)- etanol (alkol) igerir
Bu miktar hacim olarak % 5 oranindadir.

BETARIS® metil paraben ve propil paraben icerdiginden, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida belirtilen ilaglardan birini aliyorsaniz, litfen doktorunuzu veya eczacinizi 6zellikle
bilgilendiriniz:
* Antihistaminikler (alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)— Bunlar (teoride)

BETARIS®in etkisini azaltabilir. Diger taraftan, BETARIS® de diger antihistaminiklerin
etkisini azaltabilir.

* Depresyonlarin veya Parkinson hastaligimin tedavisi igin kullanilan selejilin gibi
Monoaminoksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri). Bunlar BETARIS® alimini arttirabilir.

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

3. BETARIS® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

e Hekim tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde giinlikk doz 24-48 mg’dir. 15 damla
I ml ¢ozeltiye esdeger oldugundan giinlilk doz ulasabilmek icin giinde 3 kez 15-30
damla BETARIS® kullanilir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz BETARIS®’in dozunu size gore
ayarlayacaktir.

e Her zaman, doktorunuz belirttigi talimatlara uygun olarak ilacinizi kullaniniz.

e Ilacimz1 her giin, diizenli olarak kullaniniz.

¢ Emin olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e BETARIS® sadece agizdan kullanim igindir.
e BETARIS®, 100 ml nétr sivi (8rnegin su) ile karistirilarak igilmelidir. Sivi ile
seyreltilmeden alinmamalidir.
e BETARIS® yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

BETARIS®in etkinligi ve giivenilirligi ¢ocuklarda kanitlanmamistir, 18 yasin altindaki
cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yeterli veri mevcut olmadigindan dikkatli kullanilmalidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda:

Bu hasta gruplarinda yeterli veri mevcut degildir.

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

Kullanmamiz gerekenden fazla BETARIS® kullandiysamz:

BETARIS® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimi durumunda asagidaki belirtiler goriilebilir:

Bas agrisi, ylizde kizarma, bas donmesi, kalp atiglarinin hizlanmasi (tasikardi), diisiik kan
basinci (hipotansiyon), bronsiyal spazm, agirlikli olarak iist solunum yollarinin mukozasinda
olmak iizere 6dem (Quincke 6demi), dokularda sivi birikimi

Doz asimi tedavisi, mutat standart zehirlenme islemlerine gore yapilmalidir.

Cok yiiksek dozlarda alindiginda biling kayb1 (konviilsiyon) goriilebilir.
BETARIS®’i almay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BETARIS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BETARIS®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Bas agrisi
e Bulanti

e Hazimsizlik (dispepsi)

Bilinmiyor:
e Kan basincinizda diisme, aniden baglayan kizariklik, kasinti, bogaz sismesi, bas
donmesi ve nefes almada zorlanma gibi asir1 hassasiyet reaksiyonlari
Uyku hali
Bas bolgesinde basing hissi
Kalp atisinda anormallik (palpitasyon)
Gogiiste sikisma
Ishal
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e Karin bolgesinde siskinlik (abdominal distansiyon)
e Karin bolgesinde gerginlik

e Kusma

e Mide yanmasi

e Mide agrist

o Ogiirme

e Deri (kiitanoz) ve derialt1 (subkiitandz) gibi asir1 deri duyarlik reaksiyonlari

o Ciltte tek ya da daha c¢ok birka¢ santimetre biiyiikliiginde yuvarlak sislikler

(anjionodrotik 6dem)
e Dokiintii (tirtiker)
e Kasint1 (prurit)
e Kurdesen
e Sicaklik hissi
Mide bagirsak sistemi ile ilgili yan etkiler genellikte dozun yemek sirasinda alinmasi veya
dozun diisiiriilmesi ile diizeltilebilir.

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 ya da
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.

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

5. BETARIS®’in Saklanmasi

BETARIS®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayniz.
Recgete ile satilir.

Sise agildiktan sonraki 3 ay i¢inde tiiketilmelidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETARIS® i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BETARIS®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri : ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A
Basaksehir — Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigstir.
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