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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Beta-histina Ciclum 8 mg comprimidos
Beta-histina Ciclum 16 mg comprimidos
Beta-histina Ciclum 24 mg comprimidos
Dicloridrato de beta-histina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Beta-histina Ciclum e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Beta-histina Ciclum
. Como tomar Beta-histina Ciclum

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Beta-histina Ciclum

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Beta-histina Ciclum e para que € utilizado

Beta-histina Ciclum contém dicloridrato de beta-histina. Este medicamento é
denominado por andlogo de histamina.

E utilizado para tratar a sindrome de Méniére, cujos sintomas podem incluir:
e tontura (vertigem)

e zumbido nos ouvidos (tinnitus)

e perda de audicao

Este medicamento atua através da melhoria do fluxo sanguineo no ouvido interno.
Este reduz o desenvolvimento de pressao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Beta-histina Ciclum

Nao tome Beta-histina Ciclum

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

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

Se alguma das situacdes acima descritas se aplicar a si, ndao tome este medicamento
e fale com o seu medico.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico antes de tomar Beta-histina Ciclum se:

e tiver uma Ulcera do estémago

e tiver asma

e tiver urticaria, erupcbes cutdneas ou corrimento no nariz causados por uma
alergia, pois estas queixas poderao ser exacerbadas

e tiver tensdo arterial baixa

O seu médico dir-lhe-a se é seguro comecar a tomar este medicamento. O seu
médico pode também querer monitorizar a sua asma enquanto toma este
medicamento

Criancas e adolescentes
Nao utilize este medicamento em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade. N3o se sabe se € seguro e eficaz nesses doentes.

Outros medicamentos e Beta-histina Ciclum
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:

e anti-histaminicos - estes podem (em teoria) diminuir o efeito de Beta-histina
Ciclum . Além disso, Beta-histina Ciclum pode reduzir o efeito dos anti-histaminicos
¢ inibidores da monoamina-oxidase (IMAQOs) - utilizados para tratar a depressao ou a
doenca de Parkinson. Estes podem aumentar a quantidade de Beta-histina Ciclum
Nno seu organismo

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

Ndo tome Beta-histina Ciclum se estiver gravida, a menos que o seu médico tenha
decidido que é absolutamente necessario. Consulte o seu médico.

Ndo amamente enquanto estiver a tomar Beta-histina Ciclum, a menos que indicado
pelo seu médico. Ndo se sabe se Beta-histina Ciclum passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

N&o é provavel que Beta-histina Ciclum possa afetar a sua capacidade de conduzir ou
utilizar ferramentas ou maquinas. No entanto, lembre-se de que as doencas com as
quais estd a ser tratado com Beta-histina Ciclum ou a prdpria Beta-histina Ciclum
podem fazer com que se sinta tonto ou que se sinta doente e afetar sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Beta-histina Ciclum

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

Posologia
A dose recomendada é:
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Adultos
e a dose inicial recomendada é de 16 mg, trés vezes por dia (48 mg).
¢ 0 seu médico pode diminuir a dose para 8 mg, trés vezes por dia (24 mg).

Siga sempre as instrugdes do seu médico pois o este podera ajustar a sua dose.
A dose diadria ndo deve exceder 48 mg.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
A utilizacdo de Beta-histina Ciclum ndo é recomendado em criancas e em
adolescentes.

Modo de administracdo

e engolir os comprimidos inteiros com agua

e tomar o comprimido com ou apos uma refeicdo. Beta-histina Ciclum pode causar
problemas de estémago ligeiros (indicados na seccdo 4); a toma com alimentos pode
ajudar a reduzir a probabilidade de ocorréncia desses problemas

e se tomar mais do que um comprimido por dia, distribua os seus comprimidos
uniformemente ao longo do dia. Por ex., tome um comprimido de manha, um ao
meio-dia e outro a noite

e tente tomar o seu comprimido @ mesma hora todos os dias. Isso fara com que haja
uma quantidade constante do medicamento em seu organismo. Ao manter um
calenddrio também o ajuda a lembrar de tomar os comprimidos.

Duracao do tratamento
Continue a tomar o medicamento até que o seu médico |he diga para parar. O
medicamento pode demorar algum tempo até verificar alguma melhoria.

Se tomar mais Beta-histina Ciclum do que deveria

Se vocé ou outra pessoa tomar muita Beta-histina Ciclum (uma sobredosagem),
pode sentir-se enjoado (com nauseas), sonolento ou ter dores de estémago. Fale
com um médico ou dirija-se ao hospital imediatamente. Leve consigo a embalagem
de Beta-histina Ciclum.

Caso se tenha esquecido de tomar Beta-histina Ciclum
Aguarde até ter de tomar a dose seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Beta-histina Ciclum

Continue a tomar o medicamento até que o seu médico lhe diga para parar.

Mesmo quando comece a sentir-se melhor, seu médico pode querer que continue a
tomar os comprimidos por algum tempo para se certificar de que o medicamento
funcionou completamente.

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

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

ReacGes alérgicas tais como:

e uma erupcdo cutdnea avermelhada ou irregular ou inflamagcdo da pele com
comichao

¢ inchago da cara, labios, lingua ou pescoco

e uma diminuicao da sua tensdo arterial

e perda de consciéncia

o dificuldade em respirar

Se detetar algum dos sinais acima referidos, pare imediatamente de tomar Beta-
histina Ciclum e consulte o seu médico.

Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (afeta menos de 1 pessoa em 10 pessoas):
¢ sentir-se enjoado (nauseas)

¢ indigestao (dispepsia)

¢ dor de cabeca

Outros efeitos secundarios que tém sido relatados com o uso de beta-histina
Problemas de estdmago ligeiros como indisposicdo (vomitos), dor de estémago,
inchago de estdmago (distensdo abdominal) e flatuléncia. Tomar Beta-histina Ciclum
com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas do estdmago.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Beta-histina Ciclum

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister (“VAL"). O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Beta-histina Ciclum

e 3 substancia ativa é dicloridrato de beta-histina.

Cada comprimido contém 8 mg de dicloridrato de beta-histina.
Cada comprimido contém 16 mg de dicloridrato de beta-histina.
Cada comprimido contém 24 mg de dicloridrato de beta-histina.

e 0Ss outros componentes sdo celulose microcristalina, manitol, povidona,
crospovidona, acido citrico, silica anidra coloidal, talco e acido estearico.

Qual o aspeto de Beta-histina Ciclum e contelldo da embalagem

Beta-histina Ciclum 8 mg comprimidos:

Comprimido redondo, plano, branco ou esbranquicado, ndo revestido, gravado com
"X” numa das faces e "87” gravado na outra face.

Beta-histina Ciclum 16 mg comprimidos:

Comprimido redondo, branco ou esbranquicado, ndo revestido gravado com “X” e
uma ranhura numa das faces e “"88” gravado na outra face.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Beta-histina Ciclum 24 mg comprimidos

Comprimido redondo, branco ou esbranquicado, ndo revestido gravado com “X” e
uma ranhura numa das faces e “89” gravado na outra face.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Os comprimidos de Beta-histina Ciclum 8 mg, 16 mg e 24 mg estdo disponiveis em
embalagens com blisters de Poliamida/Aluminio/PVC/Aluminio de 20, 30, 50, 60 e
100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia
Piso 1 - Ala B

2770-229 Paco de Arcos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal: Beta-histina Ciclum
Alemanha: Betahistin AL 8 mg Tabletten
Betahistin AL 16 mg Tabletten
Betahistin AL 24 mg Tabletten
Dinamarca: Betahistine STADA
Espanha: Betahistina STADAFARMA 8 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAFARMA 16 mg comprimidos EFG
Betahistina STADAFARMA 24 mg comprimidos EFG
Finlandia: Betahistine STADA 8 mg tabletit
Betahistine STADA 16 mg tabletit
Betahistine STADA 24 mg tabletit
Hungria: Betahistine Dihydrochloride STADA 8 mg tabletta
Betahistine Dihydrochloride STADA 16 mg tabletta
Betahistine Dihydrochloride STADA 24 mg tabletta
Italia: Betaistina EG
Suécia: Betahistine STADA 8 mg tabletter
Betahistine STADA 16 mg tabletter
Betahistine STADA 24 mg tabletter

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




