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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Beta-histina Sandoz 16mg Comprimidos
Beta-histina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacao 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € Beta-histina Sandoz e para que ¢ utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Beta-histina Sandoz
3.Como tomar Beta-histina Sandoz

4 Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Beta-histina Sandoz

6.Contetddo da embalagem e outras informagdes

1. O que € Beta-histina Sandoz e para que € utilizado
Beta-histina Sandoz € um medicamento que se apresenta sob a forma de comprimidos
para administracdo oral.

BETA-HISTINA SANDOZ ¢ um medicamento que pertence ao grupo
farmacoterapéutico dos Antieméticos e Antivertiginosos.

BETA-HISTINA SANDOZ est4 indicado no tratamento de:

- Sindroma de Meniére, caracterizado por vertigens, zumbidos e/ou perda de audicio,
geralmente acompanhados de nauseas, otalgias e/ou cefaleias.

- Vertigem.

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

Nao tome Beta-histina Sandoz:

- Se tem hipersensibilidade (alergia) a beta-histina ou a qualquer outro dos excipientes
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se o seu médico lhe disse que tem um tumor suprarenal (chamado "feocromocitoma").

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-histina Sandoz.
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Antes de tomar Beta-histina Sandoz, verifique com o seu médico ou farmacéutico se:
- tem ou alguma vez teve uma tlcera no estdmago
- tem asma.

Se alguma das situa¢des acima mencionadas lhe for aplicdvel (ou se tiver duvidas)
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-histina Sandoz. O seu
médico pode querer fazer o seu acompanhamento mais de perto enquanto toma Beta-
histina Sandoz.

Criancas
Beta-histina Sandoz nao é recomendado para menores de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Beta-histina Sandoz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou 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-alérgicos — estes podem (em teoria) baixar o efeito de Beta-histina Sandoz. A
Beta-histina Sandoz pode também baixar o efeito dos anti-alérgicos.

- Inibidores da monoamino-oxidase (IMAQs) — utilizados para tratar a depressdo ou a
Doenca de Parkinson. Estes podem aumentar a exposicdo a Beta-histina Sandoz.

Se alguma das situa¢des acima mencionadas lhe for aplicdvel (ou se tiver duvidas)
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Beta-histina Sandoz.

Gravidez e Amamentacao
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 € conhecido se a beta-histina podera afetar o bebé:

- Pare de tomar Beta-histina Sandoz e informe o seu médico se ficar gravida ou pensar
que poder4 estar gravida.

- Nao tome Beta-histina Sandoz se estiver gravida, a ndo ser que o seu médico decida
que € necessario.

Nao € conhecido se a beta-histina passa para o leite humano:
- Nao amamente se estiver a tomar Beta-histina Sandoz, a ndo ser que o seu médico lhe
diga para o fazer.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A beta-histina estd indicada na sindrome de Méniere e nas vertigens sintomaéticas.
Ambas as doengas podem afetar negativamente a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas. Nao € provavel que Beta-histina Sandoz afecte a sua capacidade para
conduzir ou utilizar ferramentas ou méaquinas..

Beta-histina Sandoz contém lactose. Se tiver intolerancia a alguns agucares, informe o
seu médico antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Beta-histina Sandoz

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

- O seu médico ajustara a sua dose, dependendo do seu progresso.
- Continue a tomar o seu medicamento. O medicamento pode levar algum tempo a
comegar a fazer efeito.

Como tomar

- Engula o seu comprimido com dgua.

- Tome o seu comprimido de preferéncia as refei¢des ou imediatamente apds as
mesmas.

A dose didria inicial € de 48 mg repartidos ao longo do dia.
As doses de manutencao variam entre 24 e 48 mg/dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que BETA-HISTINA
SANDOZ ¢ demasiado forte ou demasiado fraco.

Utilizacdo em criancas
Beta-histina Sandoz nao é recomendado para menores de 18 anos de idade.

Se tomar mais Beta-histina Sandoz do que deveria

Se tomar mais Beta-histina Sandoz do que deveria, pode sentir-se indisposto (enjoado),
sonolento

ou com dor de estdmago. Se tiver duvidas, fale com o seu médico. Poderdo também
ocorrer convulsdes e complicacioes cardiacas ou pulmonares, especialmente quando
combinado com a sobredosagem de outros medicamentos. Neste caso, devera dirigir-se
de imediato a um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Beta-Histina Sandoz

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Tome a
dose esquecida logo que possivel e retome o intervalo habitual entre as doses.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Podem ocorrer os seguintes
efeitos secundarios com este medicamento:

Reaccdes alérgicas:

Os sinais podem incluir:

- erupgdo cutdnea granulosa de cor vermelha ou pele inflamada com comichao
- inchago da sua face, 14bios, lingua e pescoco

- uma descida na sua pressio sanguinea
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- perda de consciéncia
- dificuldade em respirar

Se detectar algum dos sinais acima descritos, pare de tomar Beta-histina Sandoz e
consulte um médico ou dirija-se diretamente ao hospital.

Outros efeitos secundarios, podem incluir:

Frequentes (afecta menos de 1 pessoa em cada 10 pessoas)
- indisposi¢do (ndusea)

- indigestdo (dispepsia)

- dor de cabeca

Foram reportados outros efeitos secunddrios com a utilizacdo de beta-histina:

- queixas géstricas ligeiras, como por exemplo, vémitos, dor de estdmago,

inchaco do estomago (distensdo abdominal). Estas queixas podem ser reduzidas com a
toma de Beta-histina Sandoz as refeicoes.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacio 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 secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Beta-histina Sandoz
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apos "Val.:". O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Beta-histina Sandoz

- A substancia activa € a Beta-histina. Cada comprimido contém 16 mg de cloridrato de
beta-histina.

- Os outros excipientes sdo: povidona K90, celulose microcristalina, lactose mono-
hidratada, silica coloidal hidratada, crospovidona e 4cido estedrico.

Qual o aspeto de Beta-histina Sandoz e contetido da embalagem
Beta-histina Sandoz apresenta-se sob a forma de comprimidos para administracéo oral.

Beta-histina Sandoz estd disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.
Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, 10E — Taguspark

2740-255 Porto Salvo
Portugal

Fabricantes
Losan Pharma GmbH, Otto Hahnstrasse 13, Alemanha
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse 1 and 2, Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



