PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Betahistina Qualigen 8 mg comprimidos EFG
Dihidrocloruro de betahistina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.Contenido del prospecto:

. Qué es Betahistina Qualigen y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Betahistina Qualigen
. Cémo tomar Betahistina Qualigen

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Betahistina Qualigen

. Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Betahistina Qualigen y para qué se utiliza

Betahistina Qualigen pertenece a un grupo de medicamentos llamados preparados contra el vértigo.

Betahistina Qualigen se utiliza para el tratamiento del Sindrome de Meniére, trastorno que se caracteriza
por presentar los siguientes sintomas: vértigos (con nauseas y vémitos), pérdida de audicion y acifenos
(sensacion de ruido dentro del 0ido).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Betahistina Qualigen

No tome Betahistina Qualigen:

— si es alérgico a la betahistina 0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

— si tiene una enfermedad Ilamada feocromocitoma.

Advertencias y precauciones

— Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Betahistina Qualigen:si tiene
asma bronquial,

— si tiene o ha tenido Ulcera de estomago.

Otros medicamentos y Betahistina Qualigeninforme a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha
utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
No se conocen hasta la fecha interacciones entre betahistina y otros medicamentos.

Toma de Betahistina Qualigen con los alimentos y bebidas:

Los alimentos no influyen en el efecto de Betahistina Qualigen por lo que puede tomarse antes, durante o
después de las comidas.
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Si se produce algun tipo de molestia en el estomago, se recomienda tomar Betahistina Qualigen durante las
comidas.

Nifios y adolescentesNo se recomienda el uso en nifios menores de 18 afios.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.Betahistina
Qualigen no debe tomarse durante el embarazo, salvo que su médico lo considere necesario.

Betahistina Qualigen no debe tomarse durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de méquinas
Betahistina Qualigen no afecta su capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Betahistina Qualigen contiene lactosa:Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
3. Cémo tomar Betahistina Qualigen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

El efecto del medicamento no suele manifestarse hasta transcurridas unas dos semanas.

La dosis varia segun las personas y como respondan al tratamiento. Pero en general se recomienda una
dosis inicial de 16 mg (2 comprimidos), tres veces al dia, esto significa un méaximo diario de 48 mg (6
comprimidos) repartidos en 3 tomas.

En funcién de su respuesta, su médico le indicara la dosis de mantenimiento.

Los comprimidos pueden tomarse con las comidas.

Debe tomar Betahistina Qualigen durante tanto tiempo como le recomiende su médico por lo que no debe
interrumpir el tratamiento antes, ya que no se obtendrian los resultados esperados.

Si toma maés Betahistina Qualigen del que debe:
Consulte inmediatamente con su médico, farmacéutico o acuda al hospital mas cercano.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
91.562.04.20

En caso de que tome mas Betahistina Qualigen 8 mg del que debiera, se recomienda que le den un
tratamiento sintomatico ya que no existe un antidoto especifico.

Si olvid6 tomar Betahistina Qualigen:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar una dosis, espere hasta la
préxima tomay siga con el tratamiento normal.

Si interrumpe el tratamiento con Betahistina Qualigen:

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico..
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos observados de forma frecuente (al menos 1 de cada 100 pacientes) son nauseas y
dispepsia.

En algunos casos (la frecuencia de estos efectos adversos no es conocida), se han comunicado casos de
anafilaxia (reaccidn alérgica general violenta).

En algunos casos, (la frecuencia de estos efectos adversos tampoco es conocida), se han producido
molestias en el estomago de carécter leve, como vomitos, dolor de estomago e hinchazén abdominal que
pueden aliviarse tomando el medicamento junto con las comidas.

Muy raramente, se ha observado reacciones alérgicas en la piel como edema angioneurotico (forma de
edema violento y breve), picor, urticaria (erupcion en la piel) y rash (erupcién generalizada en la piel y
picor).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de  medicamentos de  Uso
Humano:https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Betahistina Qualigen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.Conservar por debajo de 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Betahistina Qualigen 8 mg comprimidos

— El principio activo es betahistina en forma de dihidrocloruro de betahistina.

— Los demas componentes son: povidona K90 (E-1201), celulosa microcristalina (E-460i), lactosa
monohidrato, silice coloidal anhidra, crospovidona y acido estéarico (E-570).

Aspecto del producto y contenido del envase
Betahistina Qualigen 8 mg se presenta en forma de comprimidos de color blanco, redondos, biconvexos y
sin ranura.

Cada envase contiene 60 comprimidos.
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Otras presentaciones:
Betahistina Qualigen 16 mg comprimidos Envases de 30 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacién:

Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona — Espafia

Responsable de la fabricacion:

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2021
La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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