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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Betaserc Odis 24 mg comprimidos orodispersiveis
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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O nome completo do seu medicamento é Betaserc Odis comprimidos orodispersiveis.
Neste folheto é utilizado o nome mais curto Betarsec Odis.

O que contém este folheto:

. O que é Betaserc Odis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Betaserc Odis
. Como tomar Betaserc Odis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Betaserc Odis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Betaserc Odis e para que é utilizado

O que é Betaserc Odis
Betaserc Odis contém beta-histina. Betaserc Odis é um tipo de medicamento
chamado de “analogo da histamina”.

Para que é utilizado Betaserc Odis

Doenca de Méniére - os sinais desta doenca incluem:

sensacdo de tonturas (vertigens) e sensacdo de doenca ou indisposicdo (nauseas ou
vomitos)

zumbido nos ouvidos (acufeno)

perda de audicdo ou dificuldade em ouvir.

Sensacdo de tonturas - causada quando a parte do seu ouvido interno que controla o
seu equilibrio ndo esta a funcionar corretamente (chamado de “vertigem
vestibular”).

Como Betaserc Odis funciona

Betaserc Odis funciona melhorando a circulagdo sanguinea no seu ouvido interno. O
ouvido interno € um dos 6rgdos responsaveis pelo seu sentido de equilibrio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Betaserc Odis
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Ndo tome Betaserc Odis:

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

Se o seu médico |he disse que tem um tumor da glandula adrenal (chamado
“feocromocitoma”).

Ndo tome este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se ndo
tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Betaserc
Odis.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Betaserc Odis:

Se alguma vez teve uma Ulcera no estdmago

Se tem asma.

Se alguma das situacfes acima se aplicar a si (ou ndo tiver a certeza), fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Betaserc Odis. O seu médico pode
querer fazer o0 seu acompanhamento mais de perto enquanto toma Betaserc Odis.

Criancas e adolescentes
Nao administre este medicamento a criancas ou adolescentes com menos de 18 anos
de idade.

Outros medicamentos e Betaserc Odis

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 medico ou farmacéutico se estiver a tomar os seguintes medicamentos:
Anti-histaminico - estes podem (em teoria) baixar o efeito de Betaserc Odis.
Betaserc Odis pode também baixar o efeito dos anti-histaminicos.

Inibidores da monoamino-oxidase (IMAOs) - utilizados para tratar a depressao ou a
Doenca de Parkinson. Estes podem aumentar a exposicao a Betaserc Odis.

Se alguma das situacgdes se aplicar a si (ou nao tiver a certeza), fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Betaserc Odis.

Betaserc Odis com alimentos e bebidas

Pode tomar Betaserc Odis com ou sem alimentos. Contudo, Betaserc Odis pode
causar problemas de estdmago ligeiros (listados na seccdo 4). Tomar Betaserc Odis
com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas de estdmago.

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

N&o se sabe se Betaserc Odis afeta um bebé por nascer:

Pare de tomar Betaserc Odis e informe o seu médico se estd gravida, pensa que
pode estar gravida ou planeia engravidar.

Ndo tome Betaserc Odis se esta gravida a ndo ser que o seu médico tenha decidido
gue é necessario.

Ndo se sabe se Betaserc Odis passa para o leite humano:
Ndo amamente se esta a tomar Betaserc Odis a ndo ser que o seu médico lhe diga
para o fazer.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo é provavel que Betaserc Odis afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar ferramentas ou maquinaria.

Contudo, lembre-se que as doengas para as quais esta a tomar este medicamento
podem fazer com que sinta tonturas ou indisposicdo, o que pode afetar a sua
capacidade para conduzir e utilizar maquinas.

Betaserc Odis contém

Este medicamento contém 3,4 mg de aspartamo em cada comprimido. O aspartamo
(E951) é uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU),
uma doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo
nao a consegue remover adequadamente.

Sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Betaserc Odis

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

O seu médico ira ajustar a sua dose, dependendo do seu progresso.

Continue a tomar o seu medicamento. O medicamento pode demorar algum tempo a
comecar a fazer efeito.

Como tomar

Coloque o comprimido na lingua e deixe que este se desintegre antes de engolir com
ou sem agua (de acordo com a sua preferéncia).

Pode tomar o seu comprimido com ou sem alimentos. Contudo, Betaserc Odis pode
causar problemas de estdmago ligeiros (listados na seccdo 4). Tomar Betaserc Odis
com alimentos pode ajudar a reduzir os problemas de estdmago.

Quanto tomar
A dose recomendada é um comprimido duas vezes por dia.

Reparta os seus comprimidos de forma uniforme ao longo do dia. Por exemplo, tome
um comprimido de manh& e um a noite.

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

Se tomar mais Betaserc Odis do que deveria

Se tomar mais Betaserc Odis do que deveria, podera sentir-se indisposto (enjoado),
sonolento ou ter dor de estbmago. Se estd preocupado, fale com o seu medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Betaserc Odis
Se se esquecer de uma dose, ignore a dose esquecida. Tome a sua dose seguinte a

hora habitual.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



APROVADO EM
26-01-2022
INFARMED

Se parar de tomar Betaserc Odis

Ndo pare de tomar Betaserc Odis sem falar primeiro com 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 secundarios possiveis

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

Reacfes alérgicas

Se tiver uma reacgdo alérgica, pare de tomar Betaserc Odis e consulte um médico ou
dirija--se ao hospital imediatamente. Os sinais podem incluir:

erupcao da pele granulosa de cor vermelha ou pele inflamada com comichdo

inchago da sua face, labios, lingua ou pescoco

uma descida na sua pressao arterial

perda de consciéncia

dificuldade em respirar.

Pare de tomar Betaserc Odis e consulte um médico ou dirija-se ao hospital
imediatamente, se verificar algum dos sinais acima.

Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
indisposicdo (nauseas)

indigestao (dispepsia)

dor de cabeca.

Outros efeitos secundarios que foram notificados com a utilizagdo de Betaserc Odis
Problemas de estdmago ligeiros como indisposicdo (vomitos), dor de estémago,
inchago do estbmago (distensdo abdominal). Tomar Betaserc Odis com alimentos
pode ajudar a reduzir os problemas de estémago.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente 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 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Betaserc Odis

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
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 Betaserc Odis

A substancia ativa é o dicloridrato de beta-histina. Cada comprimido contém 24
miligramas (mg) de dicloridrato de beta-histina. Os outros componentes de Betaserc
Odis sdo celulose microcristalina, crospovidona (tipo A), acido citrico anidro, silica
coloidal anidra, talco, aspartamo E951, acessulfamo potassico (E950), aroma de
hortela-pimenta, corretor de sabor (sacarose, aspartamo E951, acessulfamo
potassico (E950)).

Qual o aspeto de Betaserc Odis e conteldo da embalagem

Betaserc Odis comprimidos orodispersiveis sdo redondos, planos, brancos a
amarelados, ndo revestidos, biselados e sem inscrigcdes. Tém um didmetro de cerca
de 9 mm.

Betaserc Odis esta disponivel em embalagens de 20, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos.
Estdo embalados em blisters de poliamida/Alu/PVC e folha de cobertura de Alu.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Famar I'Aigle

Zone Industrielle n.°1 Route de Crulai, 61300 L'aigle

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:
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Betaserc 24 mg suussa hajoava tabletti
Betaserc 24 mg orodispersible tablets/ bertacepk 24
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Betaserc 24 mg Aiokio dlaonsipOPEVO OTO OTOUA
Betaserc

Betaserc 24 mg Comprimé orodispersible
Betaserc 24 mg Aiokio dlaonsipOPEVO OTO OTOUA
Betaserc 24 mg szajban diszpergalodd tabletta
Betaserc 24 mg muté disperg&jamas tablets
Betaserc 24 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Betaserc ODT

Betaserc Odis 24 mg comprimidos orodispersiveis
Betaserc 24 mg Comprimate orodispersabile
Betaserc 24 mg Orodisperzibilne tablete

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

APROVADO EM
26-01-2022
INFARMED

mg Tabnetku,




