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KULLANMA TALIMATI

BALANSIN 8 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir agizda dagilan tablet 8 mg Betahistin dihidroklorir icerir.

Yardimci maddeler : Mannitol E421, mikrokristalin seltiloz, etil seltiloz, L-HPC, sikraloz,
krospovidon, tutti frutti aromasi, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BALANSIN nedir ve ne icin kullanilir?

BALANS/N'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BALANSIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BALANSIN * in saklanmasi
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Basliklar yer almaktadir.

1. BALANSIN nedir ve ne icin kullanilir?

BALANSIN 30 ve 90 adet agizda dagilan tablet iceren blister ambalajlarda sunulur.
BALANSIN etkin madde olarak betahistin dihidrokloriir icerir.

Meniere hastaliginin tedavisinde kullanilir. Meniere hastaligl asagidaki ¢ ana belirti ile
tanimlanir :

- Bulanti ve kusmanin eslik ettigi siddetli bas dénmesi nobetleri

- Isitme kaybi veya isitme zorlugu

- Kulak ¢inlamasi

Kulaktaki bir rahatsizliga bagh olarak ortaya cikan bas donmesi belirtilerinin tedavisinde
kullaniimaktadir.



2. BALANSIN ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BALANSIN sadece yetiskinlerde kullanilmaktadir.
BALANSIN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; betahistin dihidrokloriire veya BALANSIN’in herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliligimz (alerjiniz) var ise kullanmayiniz.

BALANSIN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Feokromositoma (adrenal bezlerin timoral olusumu),
e Bronsiyal astim veya,
e Midede Ulser hikayeniz varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmaniz ve doktorunuz
tarafindan izlenmeniz gerekir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.”

BALANSIN ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

BALANSIN’i, yemeklerden 6nce, sonra veya yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan séylenmedikce hamilelik sirasinda BALANSIN’i kullanmayiniz. Ciinki
ilacin hamilelik esnasinda olusabilecek olasi zararli etkilerinin degerlendirilmesine yetecek

miktarda bilgi bulunmamaktadir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

BALANSIN’in etkin maddesinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin igin 6nemini, emzirmenizin yararlari ve bebeginize olasi
risklerine karsi degerlendirmelidir.

Arag ve makine kullanimi

Arastirmalar BALANSIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerine etkisi olmadigini
gOstermistir.



BALANSIN ’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

BALANSIN, mannitol E421 icermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BALANSIN’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BALANSIN nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

e BALANSIN’in yetiskinler icin 6nerilen dozu ginde 3 defa 1-2 tablettir. Ginde 6
tabletten (48 mg betahistin dihidroklorir) fazla kullanilmamahidir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz BALANSIN’in dozunu size gore
ayarlayacaktir.

e Hastahiginizdaki iyilesme sadece birka¢ haftalik tedavi sonrasinda gozlenebildigi gibi,
en iyi sonuglar bazen tedavinizin birkag ayindan sonra elde edilebilir.

e Tedavinize erken donemde baslanmasi durumunda, hastaligin ilerlemesinin ve/veya
hastaligin daha ileri dénemlerinde olusan isitme kaybinin onledigine dair bulgular
mevcuttur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Sadece agizdan kullanim icindir.
e Tablet, dil Gzerine yerlestirilerek agizda erimesi beklenir ve suyla veya susuz olarak
yutulur.
e Tabletler 6glin arasinda veya yemekten kisa bir sure sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanimi:  Etkinligi ve givenligi acisindan yeterli dizeyde veri
bulunmadigindan, BALANSIN’in, 18 vyasin altindaki  cocuklarda  kullaniimasi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yashlarda BALANSIN dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari :
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda BALANSIN

dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger BALANS/N’in etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla BALANSIN kullandiysaniz

BALANSIN’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz, asagidaki semptomlar
gorulebilir: Basagrisi, yuzde kizarikhk, kalp atim sayisinda artma, tansiyon dusmesi, nefes
almada zorluk, yutkunmada guclik.

BALANS/N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BALANSIN ’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
BALANSIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yapilan klinik arastirmalarda, BALANSIN ile tedavinin sonlandiriimasindan sonra herhangi bir
etki gbzlenmemistir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir ?

Tum ilaglar gibi BALANSIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz :

Cok nadir olarak, deri asirt duyarlik reaksiyonlari, 6zellikle deride dokuntu, kasinti, kurdesen
rapor edilmistir.

Bazi vakalarda hafif derecede mide sikayetleri gbzlenmistir. Bu sikayetler, doz azaltimi veya
ilacin yemek sirasinda alinmasi ile kaybolabilir.

‘Bunlar BALANSIN’in hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BALANSIN ’in saklanmasi

BALANS/N’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALANS/N’i kullanmayiniz.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BALANS/N’i kullanmayiniz.
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