Bipacksedel: Information till patienten

Apliora 8 mg tabletter
betahistindihydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Apliora ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Apliora

Hur du tar Apliora

Eventuella biverkningar

Hur Apliora ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RIS

1. Vad Apliora ar och vad det anvands for

Apliora &r en typ av lakemedel som kallas histaminanaloger. Apliora 6kar cirkulationen i innerdrat och
sénker darmed trycket.

Apliora anvéands for behandling av Meniéres syndrom, som kan ge symtom i form av yrsel (ofta
tillsammans med illaméaende och/eller krakningar), tinnitus (ringningar i 6ronen) och
hdrselnedsattning.

Betahistindihydroklorid som finns i Apliora kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Apliora

Ta inte Apliora

- om du ar allergisk mot betahistindihydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en tumor i binjurarna (feokromocytom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Apliora.

. om du har eller har haft magsar.

. om du har astma.
om du har nésselutslag (urtikaria), hudutslag (exantem) eller snuva orsakad av allergi (allergisk
rinit).

o om du har mycket Iagt blodtryck.



. om du tar antihistaminer.
. om du har nedsatt leverfunktion.
o om du har nedsatt njurfunktion.

Barn och ungdomar
Betahistin rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ars alder eftersom det
inte finns nagon information om effekt och sékerhet i dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Apliora

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Innan du pabarjar behandling med Apliora, informera behandlande lakare om samtidig anvandning av

andra lakemedel, sarskilt om du tar:

. monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (lakemedel mot depression eller Parkinsons
sjukdom).

. antihistaminer (allergilakemedel).

Apliora med mat och dryck
Du bor ta tabletterna samtidigt med eller efter en maltid. Svalj tabletterna med lite vatten.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Ta inte Apliora om du &r gravid om inte din lakare har beslutat att det &r absolut nédvandigt. Fraga din
lakare om rad.

Det &r inte ként om Apliora utsondras i bréstmjolk:
. Amma inte medan du tar Apliora om inte din ldkare har sagt att du kan géra det.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ingen effekt pa formagan att kora eller anvanda maskiner har observerats. Betahistindihydroklorid kan
emellertid orsaka dasighet vilket kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Apliora

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r:
Den dagliga dosen varierar fran 24 till 48 mg och ska fordelas pa tva eller tre separata doser.

Forbattring kommer att markas forst efter tva veckors behandling och fullgott resultat uppnas efter
flera manader.

Du bor ta tabletterna samtidigt med eller efter en maltid. Svalj tabletterna med lite vatten.



Tabletten bor svdljas hel.

Anvandning fér barn och ungdomar
Apliora rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar pa grund av otillrackliga data om
sékerhet och effekt.

Anvandning for aldre
Apliora ska anvandas med forsiktighet om du &r 6ver 65 ar.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Apliora ska anvandas med forsiktighet om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Om du har tagit for stor méngd av Apliora

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Mycket fa fall av 6verdosering har rapporterats och i de flesta av dessa fall sags inte nagra tydliga
tecken pa dverdosering. Patienten aterhamtade sig fullstandigt i samtliga fall.

Tecken pa 6verdosering ar huvudvark, ansiktsrodnad, yrsel, snabb puls, lagt blodtryck,
andningssvarigheter och svullnad i de 6vre luftvagarna.

Om du har glémt att ta Apliora
Om du glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart ar dags att ta nasta dos,
vanta till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Apliora
Normalt ska behandlingen paga i flera manader for att fullgott resultat ska uppnas. Kontakta lakare
om du har nagra fragor. Du ska endast sluta ta betahistin om du har diskuterat det med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Ingen kand frekvens (forekommer hos okant antal anvandare)

Sluta omedelbart att ta Apliora och kontakta ldkare om du far nagon av féljande reaktioner:

. Overkénslighetsreaktioner, t.ex. hudutslag, andningssvarigheter, 1&gt blodtryck eller svimning
(anafylaxi).

° Svullnad av ansiktet, lapparna eller tungan (angioneurotiskt 6dem).

Andra biverkningar som kan férekomma

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. [llaméende.

° Matsmaltningsbesvar.

o Huvudvark.



Ingen kand frekvens (forekommer hos okant antal anvéndare):

° Lindriga magbesvar (t.ex. krakning, buksmarta och gasbildning), dasighet. Dessa biverkningar
kan vanligen forbattras genom att man tar dosen i samband med maltid.

o Overkanslighetsreaktioner i huden (t.ex. nasselutslag, utslag och klada).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.ldakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels séakerhet.

5. Hur Apliora ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r betahistindihydroklorid.

En tablett innehaller 8 mg betahistindihydroklorid.

Ovriga innehallsdamnen ar citronsyra, mikrokristallin cellulosa, mannitol, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och talk.

Lékemedlets utseende
Vita, runda och platta odragerade tabletter, slata pa bada sidor med en diameter pa cirka 7 mm.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Atlantic Pharma — Producdes Farmacéuticas, S.A., Abrunheira (Sintra), Portugal

Denna bipacksedel andrades senast 2026-02-20


http://www.l%C3%A4kemedelsverket.se/
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