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Betahistina diclorhidrato 16 mg
Comprimidos

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar
leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su medico.
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Excipientes: Celulosa microcristalina, Manitol, Acido citrico monohidrato, Didxido de

solicio, coloidal, talco.
INDICACIONES TERAPEUTICAS

Desordenes patologicos por déficit microcirculatorio en el laberinto: vértigo, tinitus,
pérdida de la audicion asociada al Sindrome de Meniére y condiciones vertiginosas
correlacionadas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis para adultos es de 16 mg 2 a 3 veces al dia, preferentemente con la
comidas. No pasar de 3 veces al dia (48 mg/dia)

La dosis debera ser adaptada individualmente en funcion de la respuesta del
paciente. Mejoramientos pueden ser observados a veces solo después de
trascurridas un par de semanas de tratamiento. Los mejores resultados se obtienen
en algunos casos después de trascurridos algunos meses. Hay indicios de que un
tratamiento desde el comienzo de la enfermedad impide el progreso de la
enfermedad y/o la pérdida de la audicion en las fases posteriores de la enfermedad.

Poblacion Pediatrica
No se recomienda el uso en nifios menores de 18 afios de edad debido a que
existen datos insuficientes sobre seguridad y eficacia.
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Poblacion Geriatrica

Aunque existen datos limitados de estudios clinicos en este grupo de pacientes, la
extensa experiencia post-comercializacién sugiere que no es necesario el ajuste de
dosis en esta poblacién de pacientes.

Alteracion Renal

No existen estudios clinicos especificos disponibles en este grupo de pacientes, pero
de acuerdo a la experiencia post-comercializacion, parece que no es necesario el
ajuste de dosis.

Alteracion Hepatica

No existen estudios clinicos especificos disponibles en este grupo de pacientes, pero
de acuerdo a la experiencia post-comercializacién, parece que no es necesario el
ajuste de dosis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto. Feocromocitoma.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Pacientes con asma bronquial e historia de Ulcera péptica necesitan ser
monitoreados cuidadosamente durante la terapia.

Puede causar reacciones alérgicas (posiblemente tardiamente).
INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No se han realizado estudios de interaccion in vivo. Basados en datos in vifro no in
vivo, no se espera inhibicion sobre las enzimas del Citocromo P450.

Datos in vitro indican una inhibicién del metabolismo de betahistina por
medicamentos que inhiben la monoamino-oxidasa (MAQ) incluyendo la MAO subtipo
B (ej. selegilina). Se recomienda precaucion cuando se usa betahistina e inhibidores
de MAO (incluyendo MAO-B selectivo) concomitantemente.

Como la betahistina es un analogo de histamina, la interaccién de betahistina con
antihistaminicos puede en teoria afectar la eficacia de uno de estos medicamentos.
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EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No existen datos adecuados para el uso de betahistina en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los efectos sobre el
embarazo, desarrollo embrionalffetal, parto y desarrollo post-natal. El potencial riesgo
para los humanos es desconocido. No se debe usar betahistina durante el embarazo
a menos que sea claramente necesario.

Lactancia
No se conoce si la betahistina se excreta en la leche materna. No existen estudios en
animales sobre la excrecion de betahistina en la leche. La importancia del
medicamento para la madre se debe evaluar contra los beneficios de la lactancia y
los riesgos potenciales para el nifio.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA

La betahistina se indica para el Morbus Meniere y Vértigo. Ambas enfermedades
pueden afectar negativamente la capacidad para conducir y usar maquinarias.

En estudios clinicos especificamente disefiados para investigar la capacidad de
conducir y usar magquinarias, la betahistina no tuvo efectos o fueron insignificantes.
REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes eventos adversos se han presentado con las frecuencias indicadas a
continuacion, en pacientes tratados con betahistina en estudios clinicos placebo-
controlados [muy comdn (>1/10); comun ((>1/100 a <1/10); no comin (>1/11.000 a

<1/100); raro (>1/10.000 a <1/1.000); muy raro (<1/10.000)].

Trastornos gastrointestinales

FOLLETO E INFORMACION

Trastornos del sistema nervioso AL PACIENTE

Comun: nduseas y dispepsia.

Comun: cefalea.
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Ademas de aquellos eventos reportados durante los estudios clinicos, los siguientes
eventos adversos se han reportado espontaneamente durante el uso post-
comercializacion y en la literatura cientifica. No se puede estimar una frecuencia
desde los datos disponibles y por lo tanto se clasifican como “no conocida’.

Trastornos del sistema inmune

Reacciones de hipersensibilidad, ej. anafilaxis.

Trastornos gastrointestinales

Molestias gastricas leves (ej. vomitos, dolor gastrointestinal, distensién abdominal y
meteorismo). Estos normalmente pueden ser resueltos con la toma de la dosis
durante las comidas o bajando la dosis.

Trastornos de la piel v tejido subcutaneo

Reacciones de hipersensibilidad cutanea y subcutanea, en particular edema
angioneurdtico, urticaria, rash y prurito.

SOBREDOSIFICACION

Se han reportado algunos casos de sobredosificacidn. Algunos pacientes han
experimentado sintomas leves a moderados con dosis de hasta 640 mg. (ej.
nauseas, somnolencia, dolor abdominal).

Complicaciones mas serias (g]. convulsion, complicaciones pulmonares o cardiacas)
se ohservaron en casos de sobredosis intencional de betahistina, especiaimente en
combinacidén con otros medicamentos en sobredosis. El tratamiento de la
sobredosificacion debe incluir medidas de apoyo usuales.

PRESENTACION

Envases que contienen xxx 38 comprimidos de betahistina diclorhidrato de 16 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE A NO MAS DE  30°C 25°G
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