PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TAGISTA 24 mg comprimate
Betahistinum

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-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tagista 24 mg comprimate §i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tagista 24 mg comprimate
Cum sa utilizati Tagista 24 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tagista 24 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

SoukhwnE

1 Ce este Tagista 24 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Medicul dumneavoastra v-a indicat Tagista pentru tratamentul sindromului Meéniére,
caracterizat prin trei simptome de baza: ameteli (asociate uneori cu greata si varsaturi), scaderea
auzului, zgomot in urechi.

- Tagista de asemenea se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al vertijului vestibular de
diversa origine.

Eficacitatea Tagista a fost demonstrata in studii la pacienti diagnosticati cu vertij vestibular si
cu sindrom M¢énicre prin reducerea severitatii si frecventei acceselor de vertij.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tagista 24 mg
comprimate Nu luati Tagista comprimate daca:
¢ sunteti alergic la betahistind sau la oricare dintre celelalte component ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
e aveti feocromocitom (tumoare a glandelor suprarenale insotita de cresterea tensiunii arteriale);
e aveti varsta sub 18 ani.

Atentionari §i precautii:
Inainte si luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra, daca:
- aveti astm bronsic;
- aveti ulcer al stomacului si/sau duodenului;
- sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;
- utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati inhibitori de monoaminoxidaza
(MAO) (inclusiv subtipul B al inhibitorilor MAO (MAO-B)).

Copii si adolescenti



Tagista nu este recomandata spre a fi utilizata la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Tagista impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea

sa utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- inhibitori MAO (inclusiv subtipul B al MAO) — medicamente, utilizate in depresie si

boala Parkinson;

- remedii antihistaminice (antialergice), deoarece teoretic interactiunea betahistinei
cu antihistaminicele poate afecta eficacitatea unuia dintre aceste doua medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tagista nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Tagista 24 mg comprimate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza pe cale orald, in timpul

mesei. Doza zilnica recomandata pentru adulti este de 24-

48 mg.

Tagista 24 mg comprimate —se administreaza cate 1 comprimat de 2 ori pe zi.

Copii si adolescenti
Tagista nu este recomandata spre a fi utilizata la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Daca ati utilizat mai mult Tagista comprimate decat trebuie

Daca ati utilizat mai multe comprimate decat trebuie (o supradoza), pot apdrea greturi,
somnolenta, dureri abdominale, iar in cazuri mai severe — convulsii, complicatii pulmonare si
cardiace).

In caz de supradozare adresati-va imediat medicului sau mergeti la departamentul de urgenta al
celui mai apropiat spital. Daca e posibil, luati cu dumneavoastra cutia, ca sa aratati medicului ce
medicament ati luat.

Daca uitati sa utilizati Tagista comprimate
Daca ati uitat sa luati o doza, asteptati pana la momentul la care trebuie sd luati urmatoarea doza.
Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Tagista comprimate
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

La administrarea acestui medicament sunt posibile urmatoarele reactii adverse:



Reactii adverse frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):
- indigestie, greata, dureri de cap.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii alergice grave (anafilaxie);

- tulburari gastrointestinale (varsaturi, dureri abdominale, distensie abdominala si balonare),
care de obicei dispar la administrarea medicamentului in timpul mesei sau la reducerea dozei;

- reactii de hipersensibilitate cutanata si subcutanata, in special edem angioneurotic (umflarea
rapida a pielii, tesutului subcutanat si a mucoaselor), eruptii, mancarimi (prurit) i urticarie
(umflarea si inrosirea pielii cu formarea rapida a unor vezicule cu mancarime puternica).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5 Cum se pastreaza Tagista 24 mg comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana
copiilor. A se pastra la temperaturi sub 25 [JC.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa EXP. 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 informatii

suplimentare Ce contine Tagista 24 mg comprimate

Substanta activa este diclorhidratul de betahistina.

1 comprimat contine diclorhidrat de betahistina — 24 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina 101, povidona K-25, amidon de cartofi,
acid citric monohidrat, dioxid de siliciu coloidal (aerosil), talc, stearat de magneziu.

Cum arata Tagista comprimate si continutul ambalajului
Tagista se prezinta sub forma de comprimate plat-cilindrice, de culoare de la alba pana la

aproape alba, cu incizie mediand pe o suprafatd si margini tesite.

Tagista este disponibila in cutii cu 3 blistere a cite 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
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Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

