APROVADO EM
20-08-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Beta-histina Bluesar 24 mg comprimidos
dicloridrato de beta-histina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

. O que € Beta-histina Bluesar 24 mg e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg
. Como tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Beta-histina Bluesar 24 mg

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Beta-histina Bluesar e para que € utilizado

O que € Beta-histina Bluesar 24 mg
Beta-histina Bluesar 24 mg contém beta-histina. Beta-histina Bluesar 24 mg € um tipo
de medicamento chamado de “andlogo da histamina”.

Para que ¢ utilizado Beta-histina Bluesar 24 mg
Beta-histina Bluesar 24 mg ¢ utilizado para o tratamento da vertigem, zumbidos e perda
de audicdo associadas a Sindrome de Méniere.

Como funciona o Beta-histina Bluesar 24 mg
Beta-histina Bluesar 24 mg ajuda a circulagdo sanguinea no seu ouvido interno,
diminuindo o desenvolvimento de pressio.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

Niao tome Beta-histina Bluesar 24 mg

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

- se tem tensdo arterial elevada principalmente devido a um tumor adrenal
(feocromocitoma)

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes acima mencionadas lhe for
aplicavel. Se tiver dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-
histina Bluesar 24 mg.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

Antes de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg, verifique com o seu médico ou

farmacéutico se:

- tem ou alguma vez teve uma udlcera do estdmago;

- tem asma;

- tem urticdria, erup¢des cutaneas ou corrimento no nariz causados por uma alergia,
pois estas queixas poderdo ser exacerbadas;

- tem tensdo arterial baixa.

Se alguma das situa¢des acima mencionadas lhe for aplicavel (ou se tiver dividas)
consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg. O
seu

médico pode querer fazer o seu acompanhamento mais de perto enquanto toma Beta-
histina Bluesar 24 mg.

Criangas e adolescentes
Nao utilize este medicamento em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade. Nao se sabe se é seguro e eficaz nesses doentes.

Outros medicamentos e Beta-histina Bluesar 24 mg
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 farmaceéutico se estiver a tomar algum dos

seguintes medicamentos:

- Anti-histaminicos - estes podem (em teoria) diminuir o efeito de Beta-histina Bluesar
24 mg. Além disso, Beta-histina Bluesar 24 mg pode reduzir o efeito dos anti-
histaminicos;
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- Inibidores da monoamina-oxidase (IMAOs) - utilizados para tratar da depressdo ou da
doenca de Parkinson. Estes podem aumentar a exposicdo a Beta-histina Bluesar 24
mg.

Beta-histina Bluesar 24 mg com alimentos e bebidas

Pode tomar Beta-histina Bluesar 24 mg com ou sem alimentos. No entanto, Beta-histina
Bluesar 24 mg pode causar queixas ao nivel do estdmago (ver seccao 4). Tomar Beta-
histina Bluesar 24 mg com alimentos pode ajudar a reduzir as queixas de estomago.

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

Nao tome Beta-histina Bluesar se estiver gravida, a menos que o seu médico tenha
decidido que € absolutamente necessario. Consulte o seu médico.

Nao amamente enquanto estiver a tomar Beta-histina Bluesar 24 mg, a ndo ser que seja
indicado pelo seu médico. Nao se sabe se Beta-histina Bluesar 24 mg passa para o leite
materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Nao € provavel que Beta-histina Bluesar 24 mg afete a sua capacidade de conduzir ou
utilizar ferramentas ou maquinas. No entanto, lembre-se de que as doengas com as quais
estd a ser tratado com Beta-histina Bluesar 24 mg (Doenca de Méniere ou Vertigem)
podem fazer com que sinta tonturas ou indisposi¢do, o que pode afetar a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia
A dose recomendada €:

Adultos
- Um comprimido duas vezes ao dia.

Siga sempre as instru¢des do seu médico pois este podera ajustar a sua dose. A dose
didria ndo deve exceder 48 mg.
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Utilizacdo em criancas e adolescentes
Beta-histina Bluesar 24 mg nao € recomendada para menores de 18 anos de idade.

Modo de administracdo
- engula os comprimidos inteiros com 4gua;

- pode tomar o seu comprimido com ou sem alimentos. No entanto, Beta-histina Bluesar
24 mg pode causar queixas ao nivel do estdbmago ( seccdo 4); Tomar Beta-histina
Bluesar 24 mg com alimentos pode ajudar a reduzir as queixas de estdmago;

- se tomar mais do que um comprimido por dia, reparta os seus comprimidos ao longo
do dia, em periodos iguais. Por exemplo, tome um comprimido de manha, um ao
meio-dia e outro a noite;

- tente tomar o seu comprimido a mesma hora todos os dias. Isso 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.

Duracdo do tratamento
Continue a tomar o medicamento até que o seu médico lhe diga para parar. O
medicamento pode demorar algum tempo até fazer efeito.

Se tomar mais Beta-histina Bluesar 24 mg do que deveria
Se tomar mais Beta-histina Bluesar 24 mg do que deveria, pode sentir-se indisposto
(enjoado), sonolento ou com dor de estobmago. Se tiver dividas, fale com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

Se se esqueceu de uma dose, ignore a dose esquecida. Tome a sua dose seguinte a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg

Continue a tomar o medicamento até que o seu médico lhe diga para parar.
Nao pare de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg sem consultar o seu médico, mesmo que
se sinta melhor.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis durante o tratamento com Beta-histina
Bluesar:

Reacdes alérgicas tais como:
Se tiver uma reagdo alérgica, pare de tomar Beta-histina Bluesar 24 mg e consulte o
médico ou dirija-se diretamente ao hospital. Os sinais podem incluir:

- erupg¢do cutanea avermelhada ou irregular ou pele inflamada com comichao;
- inchaco da cara, ldbios, lingua ou pescoco;

- uma diminuicdo da sua tensdo arterial;

- perda de consciéncia;

- dificuldade em respirar.

Se detetar algum dos sinais acima referidos, pare imediatamente de tomar Beta-histina
Bluesar 24 mg e consulte o seu médico ou dirija-se diretamente ao hospital.

Outros efeitos indesejdveis incluem:

Frequentes (afeta menos de 1 pessoa em 10 pessoas):
- indisposi¢do (nduseas);

- indigestao (dispepsia);

- dor de cabeca.

Foram reportados outros efeitos indesejdveis com a utilizacdo de Beta-histina Bluesar
24 mg

- queixas géstricas, como por exemplo indisposi¢ao (vomitos), dor de estdbmago, inchaco
de estomago (distensdo abdominal) e flatuléncia. Estas queixas podem ser reduzidas
com a toma de Beta-histina Bluesar 24 mg durante as refeicoes.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestao 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)
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e-mail; farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Beta-histina Bluesar 24 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e blister (“EXP”). O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Beta-histina Bluesar24 mg

- a substancia ativa € dicloridrato de beta-histina.
Cada comprimido de Beta-histina Bluesar 24 mg contém 24 mg de dicloridrato de beta-
histina.

- os outros componentes sdo 4cido citrico anidro, celulose microcristalina, manitol,
silica anidra coloidal e talco.

Qual o aspeto de Beta-histina Bluesar 24 mg e conteido da embalagem

Beta-histina Bluesar 24 mg comprimidos:

Comprimido branco, redondo, biconvexo, ndo revestido, com ranhura numa
das faces gravado com a inscri¢do ‘II’ em ambos os lados da ranhura e liso na
outra face.

A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e
ndo para dividir em doses iguais

Os comprimidos de Beta-histina Bluesar 24 mg estao disponiveis em
embalagens com blisters de:

Blister Alu/PVC/ACLAR
20 e 60 comprimidos

Blisters Alu/PVC/PVDC
20 e 60 comprimidos



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Bluepharma Genéricos — Comércio de Medicamentos, S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante

Emona Biopharma d. o. 0., PE WTC
Dunajska cesta 156,

Ljubljana, 1000,

Eslovénia
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