Bipacksedel: Information till patienten

Menisy 8 mg tabletter
Menisy 16 mg tabletter
Menisy 24 mg tabletter

betahistindihydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Menisy dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Menisy

Hur du tar Menisy

Eventuella biverkningar

Hur Menisy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Menisy ar och vad det anvands for

Betahistin, den aktiva substansen i Menisy, liknar histamin, ett @mne som finns naturligt i
manniskokroppen.

Det anvénds for att behandla Méniéres syndrom, med symptom som inkluderar:
o yrsel (vertigo)

e ringningar i éronen (tinnitus

¢ horselnedsattning.

Detta lakemedel fungerar genom att forbéttra blodcirkulationen i innerdrat och sanker darmed trycket.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Menisy

Ta inte Menisy om

e du é&r allergisk mot betahistin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

e du har en tumdr i binjurarna (feokromocytom).

Om nagot av ovanstaende galler for dig, ta inte detta lakemedel och tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Menisy om:

e du har eller nagonsin har haft magsar (peptiskt sar). Behandling med Menisy kan orsaka dyspepsi
(magbesvar).



e  du lider av kronisk luftvagssjukdom (bronkialastma)

e du lider av nésselfeber, hudutslag eller rinnande nésa orsakad av allergi (allergisk rinit) — dina
symtom kan forsdmras nér du tar Menisy

e du har lagt blodtryck.

Din lakare kommer att berdtta om det ar sékert for dig att borja ta detta lakemedel. Din l&kare kan
ocksa vilja 6vervaka din astma medan du tar detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Anvand inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det inte finns ndgon
information om sakerhet och effekt hos dessa patienter.

Andra lakemedel och Menisy
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

e antihistaminer - dessa kan (i teorin) sénka effekten av Menisy. Menisy kan ocksa sanka effekten
av antihistaminer.

¢ monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) - anvéands for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom. Dessa kan 6ka méngden Menisy i din kropp.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Amma inte under anvandning av Menisy om inte din lakare har sagt at dig att gora det. Det &r inte kant
om Menisy utsondras i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Menisy paverkar troligtvis inte din formaga att kora eller anvanda verktyg eller maskiner. Kom dock
ihdg att sjukdomen som du behandlas for med Menisy eller lakemedlet Menisy kan gora dig yr eller
illamaende och kan darmed paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Menisy

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

Dos
Rekommenderad dos ar:

Vuxna

e den rekommenderade startdosen ar 16 mg tre ganger om dagen (48 mg)

e underhallsdoserna ar 24 mg till 48 mg om dagen, fordelat pa tva eller tre doser
e din lakare kan sénka din dos till 8 mg tre ganger om dagen (24 mg)
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Folj alltid lakarens instruktioner, eftersom din lakare kan behova justera din dos.
Daglig dos bor inte dverstiga 48 mg.

Anvandning for barn och ungdomar
Menisy rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar.

Administreringssatt

e Svdlj tabletterna med vatten.

e Tatabletten i samband med eller efter en maltid. Menisy kan orsaka milda magproblem (anges i
avsnitt 4); att ta det med mat kan bidra till att minska sannolikheten for att dessa problem uppstar.

e Om du tar mer &n en tablett varje dag, fordela dina tabletter jamnt éver dagen. Ta till exempel en
tablett pa morgonen, en vid lunch och en pa kvallen.

e FOrsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta sékerstaller att det finns en jamn méangd
lakemedel i din kropp. Att gora ett schema hjalper dig ocksa att komma ihag att ta dina tabletter.

Menisy 16 mg tabletter
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Menisy 24 mg tabletter
Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Behandlingstid
Fortsatt ta ditt lakemedel tills din l&kare séger att du ska sluta. Lakemedlet kan ta ett tag innan det
borjar verka.

Om du har tagit for stor mangd av Menisy

Om man tar for mycket Menisy (en 6verdos), kan man kanna sig illamaende, sémnig eller fa ont i
magen. Andra symtom pa 6verdosering av betahistin ar krakningar, dyspepsi (magbesvar), ataxi
(svarigheter att kontrollera rérelser/koordinationsstorningar) och kramper. Allvarligare komplikationer
(kramper, andnings- eller hjartproblem) observerades i fall av avsiktlig 6verdosering av betahistin,
sérskilt i kombination med andra 6verdoserade lakemedel.

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

Om du har glémt att ta Menisy
Vénta till det &r dags att ta nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Menisy

Fortsatt ta dina tabletter tills din I&kare sdger att du ska sluta.

Aven nir du borjar mé béttre, kan din lakare vill att du ska fortsétta att ta tabletterna under en tid for att
sékerstalla att lakemedlet har fungerat helt.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande allvarliga biverkningar kan intraffa under behandling med Menisy:

Allergiska reaktioner sdsom:
o nésselutslag eller inflammerad kliande hud



svullnad i ansikte, lappar, tunga eller nacke

blodtrycksfall

svimning

andningssvarigheter.

Om nagra av dessa biverkningar intraffar ska du omedelbart sluta behandlingen och kontakta
din lakare.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e illaméaende

e matsmaéltningsbesvéar

e huvudvark.

Andra biverkningar som har rapporterats vid anvandning av betahistin
Lindriga magbesvar, sdsom illamaende (krakningar), magont, gaser i magen och uppblasthet. Dessa
biverkningar kan vanligen forbattras genom att man tar Menisy i samband med maltid.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Menisy ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar betahistindihydroklorid.
Varje tablett innehaller 8 mg betahistindihydroklorid.
Varje tablett innehaller 16 mg betahistindihydroklorid.
Varje tablett innehaller 24 mg betahistindihydroklorid.

e Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), povidon, krospovidon,
citronsyra, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk och stearinsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Menisy 8 mq tabletter



http://www.lakemedelsverket.se

Vita till benvita, runda (diameter cirka 7 mm), platta tabletter praglade med "JI" pa ena sidan och sléta
pa andra sidan.

Menisy 16 mg tabletter

Vita till benvita, runda (diameter cirka 9 mm), bikonvexa tabletter praglade med "J2" pa ena sidan och
en skara pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Menisy 24 mg tabletter

Vita till benvita, runda (diameter cirka 10 mm), bikonvexa tabletter praglade med "J4" pa ena sidan
och en skara pa andra sidan.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Menisy 8 mg tillhandahalls i blister och endosblister av klar PVC/PVDC-aluminium med 20, 30, 50,
60, 84, 90, 100, 50x1, 60x1, 84x1 och 100x1 tabletter.

Menisy 16 mg tillhandahalls i blister och endosblister av klar P\VC/PVDC-aluminium med 20, 30, 42,
50, 60, 84, 100, 30x1, 42x1, 50x1, 84x1, 100x1 tabletter.

Menisy 24 mg tillhandahalls i blister och endosblister av klar PVC/PVDC-aluminium med 20, 30, 50,
60, 90, 100, 180, 30x1, 50x1, 60x1, 100x1, 180x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda, Cluj lan
Ruménien

Laboratori Fundacié Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel @&ndrades senast
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