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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Emperin 24 mg comprimate
diclorhidrat de betahistina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Emperin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Emperin
Cum sa utilizati Emperin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Emperin

Continutul ambalajului si alte informatii

AU S

1. Ce este Emperin si pentru ce se utilizeaza

Emperin este un medicament care se utilizeaza 1n tratamentul simptomelor sindromului Méniére care se
manifesta prin:

e ameteli si senzatie de rau sau stare de rau (greata sau varsaturi)

e tiuituri In urechi

e sipierdere a auzului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Emperin

Nu utilizati Emperin
e daca sunteti alergic la betahistina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).
e dacad aveti feocromocitom, o tumora rard a glandelor suprarenale

Daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra nu utilizati acest medicament. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte de a lua Emperin.

Atentionari si precautii
Inainte s utilizati Emperin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
e dacid aveti sau ati avut ulcer la nivelul stomacului (ulcer peptic)
e dacd aveti astm brongic
e dacd aveti urticarie, eruptii trecatoare pe piele sau congestie nazala provocata de o alergie, deoarece
aceste simptome se pot exacerba.
e dacd aveti tensiune arteriala scazuta




Daci aveti oricare dintre afectiunile de mai sus adresati-va medicului dumneavoastra pentru a vedea daca
puteti sa utilizati Emperin. Acest grup de pacienti trebuie monitorizati de catre medic pe parcursul
tratamentului.

Copii si adolescenti
Emperin nu este recomandat pentru administrarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza
datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Emperin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci utilizati vreunul dintre urmitoarele:

e Medicamente apartinidnd grupului de inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQO) — aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul depresiei si bolii Parkinson) si pot creste efectul
betahistinei.

e Antihistaminice - medicamente utilizate mai ales pentru tratamentul alergiilor cum este febra fanului
sau pentru raul de magind. Teoretic, acestea pot scadea efectul betahistinei si betahistina poate, de
asemenea, scadea efectul antihistaminicelor.

Daca oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur) discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Emperin.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste dacd Emperin afecteaza fatul.
e Incetati utilizarea Emperin si spuneti medicului dumneavoastra daca rimaneti insarcinati sau
intentionati s rdmaneti Insarcinata.
e Nu utilizati Emperin daca sunteti insarcinata, decat in cazul in care medicul dumenavoastra a decis
cd acest lucru este necesar.

Nu se cunoaste daca betahistina trece in laptele matern.
e Nu aldptati daca utilizati Emperin decat in cazul in care medicul dumneavoastra v-a spus altfel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sindromul M¢niére si simptomele aferente pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Daca aveti acest sindrom §i prezentati aceste simptome trebuie s evitati activitatile care necesita
atentie, cum sunt conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu
sunteti sigur de efectele negative pe care poate sa le aiba Emperin asupra dumneavoastra in ceea ce priveste
conducerea vehiculelor.

Emperin contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa utilizati Emperin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:



Pentru adulti
Un comprimat de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va va ajusta doza in functie de evolutia bolii dumneavoastra.

Inainte de a observa o imbunatatire a starii dumneavoastra poate fi necesar un tratament de cateva saptaimani
si efectul maxim este atins uneori numai dupa cateva luni.

Mod de utilizare
Este recomandat sa utilizati comprimatele de Emperin in timpul meselor.

Daca utilizati mai mult Emperin decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa adresati-va medicului dumneavoastra. Simptomele unui
supradozaj cu betahistind sunt greata, dureri abdominale, somnolenta si - la doze mai mari - convulsii sau
complicatii la nivelul pldmanilor sau inimii.

Daca uitati sa utilizati Emperin
Asteptati pana cand trebuie sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul
uitat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pot sa apard urmatoarele reactii adverse:

Reactii alergice
Daca aveti o reactie alergica, incetati sa utilizati Emperin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.
Semnele pot s includa:

e eruptie pe piele cu pete rosiatice sau umflaturi sau inflamatie a pielii cu mancarime

o umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului

e scadere a tensiunii arteriale

e pierdere a constientei

o dificultati la respiratie.
inceta;i sa utilizati Emperin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital daca observati oricare dintre semnele de mai
sus.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e durere de cap
e senzatie de rau (greatd)
o indigestie (dispepsie)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Reactii gastro-intestinale de intensitate ugoara cum sunt stare de rau (varsaturi), dureri la nivelul
organelor digestive, distensie si balonare. Utilizarea comprimatelor Emperin cu alimente poate sa
contribuie la reducerea problemelor gastrice.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.  Cum se pastreaza Emperin
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Emperin

Substanta activa este diclorhidratul de betahistina.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de betahistina 24 mg.

Celelalte componente sunt: povidona K90, celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, crospovidona si acid stearic.

Cum arata Emperin si continutul ambalajului

Comprimate circulare, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, cu o linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Cutie cu blistere continand 20, 30, 40, 50, 60 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Egis Pharmaceuticals PLC.
Keresztiri ut 30 — 38, 1106 Budapesta,
Ungaria

Fabricanti

Catalent Germany Schorndorf GmbH



Steinbeisstrasse 2,
D-73614 Schorndorf
Germania

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120, 1165 Budapesta,
Ungaria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:

Olanda: Betabere 24 mg tabletten
Bulgaria: Emperin Tabnerku 24 mg
Ungaria: Emperin 24 mg tabletta
Romania: Emperin 24 mg comprimate
Republica Slovaca: Emperin 24 mg, tablety

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2021



