BETINA

Diclorhidrato Comprimidos 16 mg

BIOEQUIVALENTE

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido contiene:

Betahistina como Diclorhidrato 16,0 mg.

Excipientes: Los aprobados en registro

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Antivertiginoso.

Indicado en desdérdenes patoldgicos por déficit microcirculatorio en el laberinto: vértigo,
tinitus, pérdida de la audicidon asociada al Sindrome de Meniére y condiciones vertiginosas

correlacionadas.

CONTRAINDICACIONES.

No usar en los siguientes casos:

Betahistina diclorhidrato no debe ser utilizado en los siguientes casos: alergia a Betahistina o
alguno de los componentes de la formulacion, Ulceras activas de estdmago y de duodeno, o
que se manifiesten durante el tratamiento. Pacientes que sufran de feocromocitoma. En los
pacientes asmaticos, el uso de Betahistina diclorhidrato exige un acompafiamiento cuidadoso
del médico.

No usar en pacientes hipertensos sin indicacion del médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.
Informe a su médico si sospecha u ocurre embarazo durante el tratamiento o después del

término de este. Informe igualmente si estd amamantando. En estos casos, solamente su



médico puede determinar si usted debe continuar con el tratamiento con Betahistina
diclorhidrato. No es recomendado el uso de Betahistina durante la gestacion y la lactancia. No
han sido descritas, hasta el momento, alteraciones en la fertilidad y/o potencial carcinogénico.
No interrumpa el tratamiento sin el consentimiento de su médico. El tratamiento con
Betahistina diclorhidrato puede durar meses, de forma continua o discontinua.

En los pacientes asmaticos la admiracién de Betahistina diclorhidrato exige un
acompafiamiento cuidadoso debido al riesgo de ocurrir broncocontriccion.

Betahistina debe ser usado con precaucién en las siguientes condiciones clinicas: Asma
bronquial, historia de Ulcera péptica.

Siga las indicaciones de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y la
duracion del tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico.

No use este producto después de la fecha de vencimiento en el envase.

No repita el tratamiento sin antes consultar con su médico.

No recomiende este medicamento a otra persona.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.

Betahistina diclorhidrato no debe ser usado durante el embarazo y la lactancia.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Informe a su médico la aparicién de reacciones desagradables.

Las reacciones mas frecuentes son dolores de estdmago, nauseas y vomitos. Usted debe tener
cuidado especial cuando haya sufrido ulcera péptica. Muy raramente pueden ocurrir reacciones

como dolor de cabeza y somnolencia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

Informe a su médico sobre cualquier medicamento que esté usando, antes del inicio y durante
el tratamiento, incluso aquellos sin receta médica.

Betahistina diclorhidrato no debe ser administrado con medicamentos que contengan atropina
y/o histamina. Cualquier medicamento debe ser usado bajo la supervision y cuidado del su

médico. No usar junto con antialérgicos (antihistaminicos).



DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no
obstante, la dosis usual recomendada es:

3 comprimidos de 8 mg, (24mg/dia, divididos en tres tomas al dia, de preferencia durante las
comidas.

En funcion de los resultados obtenidos la dosis puede ser aumentada a tres comprimidos de
16mg y seis comprimidos de 8mg, dos comprimidos de 24mg, en dosis divididas durante el
dia. La dosis maxima es de 48 mg/dia.

Duracion del tratamiento: La duracién recomendada del tratamiento es de 2 a 3 meses a
ser repetido de acuerdo con la evaluacidén de la sintomatologia. La Betahistina no es indicada
para un tratamiento de crisis, mas bien para un tratamiento prolongado, a ser mantenido o
interrumpido de acuerdo con la evaluacién de la enfermedad.

La dosis y cuidados de los pacientes ancianos son las mismas recomendadas para los adultos.
Tome los comprimidos con un poco de agua, junto con las comidas. Tome siempre el
comprimido en un horario previsto, cuando olvide una dosis, no tome dos comprimidos de una
sola vez para evitar dolores estomacales.

Siga la orientacién de su médico, respetando siempre los horarios, y las dosis y la duracion del

tratamiento.

SOBREDOSIFICACION.
La sintomatologia es analoga es provocada por la Betahistina. Administrar antihistaminicos. En
caso de ingerir accidentalmente una sobredosis, promover el lavado gastrico y si es necesario,

usar expansores plasmaticos y soluciones salinas para equilibrar la circulacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Mantener en su envase original, a una temperatura ambiente (entre 15 y 30°C) y protegidos
de la humedad.

PRESENTACION.

Estuche con X Comprimidos de Betina Diclorhidrato 16 mg.



