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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Beta-histina Bluefish 8mg, 16 mg e 24 mg comprimidos
dicloridrato de beta-histina.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

O que € Beta-histina Bluefish e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Beta-histina Bluefish
Como utilizar Beta-histina Bluefish

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Beta-histina Bluefish

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que € Beta-histina Bluefish e para que é utilizado

Beta-histina Bluefish contém dicloridrato de beta-histina. Este medicamento é
chamado de "analogo da histamina". E utilizado para o tratamento de:

Sindrome de Méniere — cujos sintomas incluem vertigens, zumbidos, perda de
audicdo acompanhados de nauseas, otalgias e/ou dor de cabega.

vertigem (sensacdo de tontura). Este medicamento atua melhorando a circulagcao
sanguinea no ouvido interno. Isto diminui o desenvolvimento de pressao.

zumbido

perda de audicao

2. O que precisa de saber antes de utilizar Beta-histina Bluefish

Nao tome Beta-histina Bluefish:

se tem alergia a beta-histina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tem tensdo sanguinea elevada devido a um tumor na glandula adrenal
(feocromocitoma).

Ndo tome este medicamento se sofre de alguma das situagdes acima mencionadas.
Se tiver duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-histina
Bluefish.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Beta-histina Bluefish.
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Antes de tomar Beta-histina Bluefish pergunte ao médico ou farmacéutico:

se tem uma Ulcera no estémago (Ulcera péptica)
se tem asma

Ndo tome este medicamento se sofre de alguma das situagdes acima mencionadas
(ou se tiver dlvidas), e fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-
histina Bluefish. O seu médico pode querer fazer um acompanhamento mais de perto
enquanto toma Beta-histina Bluefish.

Criancas
A utilizacdo de Beta-histina Bluefish ndo é recomendada em criancas.

Outros medicamentos e Beta-histina Bluefish
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

Anti-histaminicos — estes podem (em teoria) baixar o efeito de Beta-histina Bluefish.
A Beta-histina Bluefish pode também baixar o efeito dos anti-histaminicos.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAQOs) - utilizados para tratar a depressao ou a
doenca de Parkinson. Estes podem aumentar a exposicao a Beta-histina Bluefish.

Beta-histina Bluefish com alimentos e bebidas

Pode tomar Beta-histina Bluefish com ou sem alimentos. No entanto, Beta-histina
Bluefish pode causar problemas ao nivel do estdmago (ver secgdo 4). Tomar Beta-
histina Bluefish com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas no estdmago.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale com
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo é conhecido se Beta-histina Bluefish afeta um futuro bebé:

pare de tomar Beta-histina Bluefish e informe o seu médico se estiver gravida ou se
pensa estar gravida.

ndo tome Beta-histina Bluefish se estiver gravida a ndo ser que o seu médico |Ihe
diga para o fazer.

N&o é conhecido se a beta-histina passa para o leite humano:
ndo amamente se estiver a tomar Beta-histina Bluefish a ndo ser que o seu médico
lhe diga para o fazer.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo é provavel que Beta-histina Bluefish afete a sua capacidade para conduzir ou
utilizar ferramentas ou maquinas. No entanto, lembre-se que a doenca para a qual
esta a ser tratado com Beta-histina Bluefish (vertigens, zumbidos e/ou perda de
audicdo associados a sindrome de Meniére) pode fazer com que sinta tonturas ou
indisposicdo, o que pode afetar a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.
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3. Como utilizar Beta-histina Bluefish

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. O médico determina a dose e efetua os
ajustes de forma individual.

O seu médico ira ajustar a sua dose, dependendo do seu progresso.
Continue a tomar o seu medicamento. O medicamento pode levar algum tempo a
comecar a fazer efeito.

Como tomar Beta-histina Bluefish

Engula os comprimidos com agua.

Tome o comprimido durante ou apds a refeicdo. No entanto, Beta-histina Bluefish
pode causar problemas ligeiros ao nivel do estbmago (ver seccdo 4). Tomar Beta-
histina Bluefish com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas no estdmago.

Que quantidade de Beta-histina Bluefish tomar

A dose inicial habitual é:

comprimidos de 8 mg: um a dois comprimidos trés vezes ao dia.
comprimidos de 16 mg: meio a um comprimido, trés vezes ao dia.

Siga sempre as instrucdes do seu médico, porque este pode ajustar a sua dose.

Se tomar mais do que um comprimido por dia, reparta 0s seus comprimidos ao longo
do dia, em periodos iguais.

Tente tomar o seu comprimido @ mesma hora todos os dias. Isto vai garantir que
mantém uma quantidade constante de medicamento no seu corpo. Tomar o
medicamento sempre a mesma hora ird ajudar também a lembrar-se de tomar os
seus comprimidos.

Se tomar mais Beta-histina Bluefish do que deveria

Se tomar mais Beta-histina Bluefish do que deveria, pode sentir nduseas, sono ou
dor de estbmago. Se tiver duvidas, fale com o seu medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Beta-histina Bluefish

Se se esqueceu de tomar um comprimido, ignore a dose esquecida. Espere até ter
gue tomar a proxima dose. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Beta-histina Bluefish comprimidos

Ndo pare de tomar Beta-histina Bluefish sem consultar o seu médico, mesmo que se
sinta melhor.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto, estes ndao se manifestam em todas as pessoas.
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Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis:

Reacdes alérgicas:

Se tiver uma reacdo alérgica (frequéncia desconhecida), pare de tomar Beta-histina
Bluefish e fale com o seu médico ou dirija-se imediatamente para o hospital mais
préximo. Os sintomas podem incluir:

erupgdo cutanea granulosa de cor vermelha ou pele inflamada com comichdo

inchago da face, labios, lingua e pescoco

uma descida na sua pressdo sanguinea

perda de consciéncia

dificuldade em respirar

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
dor de cabeca

nauseas

indigestao

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
problemas ligeiros de estbmago, tais como vomitos, dor de estdmago e inchaco.

Tomar Beta-histina Bluefish com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas de
estdomago.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Beta-histina Bluefish
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Frasco: N&o utilize este medicamento apds 70 dias a contar da primeira abertura do
frasco.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Beta-histina Bluefish

A substancia ativa é o dicloridrato de beta-histina 8 mg, 16 mg e 24 mg.

Os outros componentes sdo dacido citrico, celulose microcristalina (PH 102), manitol
(E421), silica coloidal anidra e talco.

Qual o aspeto de Beta-histina Bluefish e contelido da embalagem

8 mg: Comprimidos de coloracao branca, nao revestidos, redondos e planos, lisos
em ambas as faces, com 6,9 mm - 7,1 mm.

16 mg: Comprimidos de coloracdao branca, nao revestidos, redondos e biconvexos,
com ranhura numa das faces, com 8,6 mm - 8,8 mm, com a gravacdo ‘I”, com
relevo, em ambos os lados da ranhura e plano na outra face.

24 mg: Comprimidos de coloracdo branca, nao revestidos, redondos e biconvexos,
com ranhura numa das faces, com 9,9 mm - 10,1 mm, com a gravacao 'II”, com
relevo, em ambos os lados da ranhura e plano na outra face.

Blisters em PVC/PVdC/Aluminio: 20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos
Frascos em HDPE: 20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de introducdao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Estocolmo

Suécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estado membro Nomes propostos
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Portugal (EMR) Beta-histina Bluefish

Polénia Betahistyna Bluefish 8 mg/ 16 mg/ 24 mg tabletki

Espanha Betahistina Bluefish 8mg/ 16mg comprimidos EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



