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Biosmtética

uma empresa ache

dicloridrato
de betaistina

Medicamento genérico
Lei n?9.787, de 1999

comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos 8 mg, 16 mg e 24 mg: embalagem com 30 com-

primidos

COMPOSICAO

Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 8 mg contém:

dicloridrato de betaistina 8 mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio,

diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada

e povidona.

Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 16 mg contém:

dicloridrato de betaistina 16 mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio,

diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada

e povidona.

Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 24 mg contém:

dicloridrato de betaistina 24 mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio,

diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada

e povidona.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

dicloridrato de betaistina melhora os sintomas de vertigem

(acompanhada de nauseas e vomitos) e zumbido no ouvido. A

melhora, algumas vezes, s6 pode ser observada apés algu-

mas semanas de tratamento.

Por que este medicamento foi indicado?

dicloridrato de betaistina é indicado para:

- tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela tria-
de de sintomas vertigem (com nduseas e vomito), perda de
audigao e zumbido.

- tratamento sintomatico da tontura de origem vestibular.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicacoes

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos compo-

nentes da férmula.

Precaucdes e adverténcias

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma bron-

quica preci: ser cuidadc monitorados durante a

terapia. Sao recomendados cuidados especiais no trata-

mento de pacientes com histdria de ulcera péptica.

Os comprimidos de dicloridrato de betaistina devem ser

utlllzados por via oral. O uso por qualquer outra via de

acao pode apr riscos a sua saude.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento

de reacdes indesejaveis.

Gravidez e amamentagao

Nao ha dados suficientes sobre o uso da betaistina durante

a gravidez que permitam avaliar possiveis efeitos deleté-

rios. Nao ha evidéncias de efeitos prejudiciais em testes

com animais.

Nao ha informagoes sobre a passagem de betaistina ao

leite materno. Nao ha estudos em animais sobre a excregao

de betaistina no leite. Antes de iniciar o tratamento com
betaistina, recomenda-se avaliar os possiveis beneficios
do tratamento com betaistina em mulheres amamentando

e os possiveis riscos a crianca.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos

Nao existem cuidados especificos para pacientes idosos.

Uso em criancgas e adolescentes

Este di 1to é contraindicado para menores de 18

anos devido as informagdes sobre seguranca e eficacia

insuficientes.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

dicloridrato de betaistina nao altera ou apresenta efeitos

minimos na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Interag6es medicamentosas

Nao ha dados de interagdo medicamentosa em estudos in
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vivo. Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO, DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
Como devo usar este medicamento?

Os comprimidos de dicloridrato de betaistina s&o brancos, cir-
culares, biconvexo.

dicloridrato de betaistina deve ser administrado por via oral
(boca).

dicloridrato de betaistina nao é recomendado para menores de
18 anos.

As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina para
adultos variam de 24-48 mg por dia, divididos em duas ou trés
tomadas.

A dosagem deve ser individualmente adaptada de acordo com
a resposta terapéutica. A melhora, algumas vezes, s6 pode ser
observada apos algumas semanas de tratamento. Em alguns
casos os melhores resultados s&o obtidos apés alguns meses.
Existem evidéncias de que o tratamento realizado desde o inicio
da doenca previne a sua progressao e/ou perda de audi¢do em
fases avancadas da doenca.
Conduta em casos de esqt
omitida)

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de dicloridrato de
betaistina no horario recomendado, tome-a assim que possivel.
Entretanto, se ja estiver préximo do horério da dose seguinte,
ignore a dose esquecida e tome somente a préxima dose no
horério habitual, continuando normalmente o esquema de
doses recomendado.

Siga a ori de seu médi 1do sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Sistema imunolégico: reagcoes de hipersensibilidade (por
exemplo: reacdo anafilatica)

Sistema gastrintestinal: em alguns casos foram observadas
queixas gastricas leves. Estes efeitos podem ser contor-
nados administrando-se o medicamento durante as refei-
¢oes ou reduzindo as doses.

Pele ou tecidos subcutaneos: foram observados casos ra-
ros de reacao cutanea, tais como: edema angioneurético,
rash cutaneo, prurido e urticaria.

0O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé6 vez?

Ha poucos casos de superdosagem. Alguns pacientes apre-
sentaram sintomas moderados com doses de até 640 mg,
como nausea, sonoléncia e dor abdominal.

Complicagdes mais sérias (por exemplo, convuls@o e compli-
cacdes cardiacas e pulmonares) foram observadas em casos
de superdosagem intencional, especialmente em combinagdo
com outros medicamentos administrados em superdosagem.
O tratamento da superdosagem deve incluir medidas conven-
cionais de suporte.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Prote-
ger da luz e umidade.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original
até sua total utilizagdo.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o
medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricagdo. Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos
a saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propri fari dii

O mecanismo de a¢ao exato da betaistina encontra-se por escla-
recer. Em estudos farmacoldgicos, observou-se que a betaistina
apresenta uma ag&o agonista fraca sobre os receptores Hy e
propriedades antagonistas marcantes sobre os receptores Hg do
Sistema nervoso Central e do Sistema Nervoso Auténomo.
Testes farmacoldgicos realizados em animais demonstram que o
dicloridrato de betaistina melhora a circulagdo sanguinea do
ouvido interno, provavelmente por agéo relaxante nos esfincte-
res pré-capilares da microcirculagdo do ouvido interno.
Determinou-se, também, que a betaistina apresenta um efeito
inibitério dose-dependente na geragéo do pico neural nos nu-
cleos vestibulares lateral e médio.

A betaistina acelera a recuperagéo do vestibulo apés neurecto-
mia, promovendo e facilitando a compensagéo vestibular. Este
efeito, caracterizado por uma regulagao no turnover e liberagao
de histamina, é mediado por antagonismo dos receptores Hg.

ito de dose

21/20 20 Nd (v)00888EY dVS - 996¢ Hd




Juntas, estas propriedades contribuem para os efeitos tera-
péuticos de betaistina no tratamento da Sindrome de Méniere
e vertigem vestibular.
A betaistina aumenta o turnover e liberagdo de histamina atra-
vés do bloqueio de receptores pré-sinapticos Hs e indugao da
regulacao do receptor Hg. Este efeito no sistema histaminérgico
explica o uso da betaistina no tratamento de vertigem e altera-
¢Oes vestibulares.
Propriedades farmacocinéticas
O dicloridrato de betaistina é prontamente e quase completa-
mente absorvido apés administragao oral.
Ap6és absorc¢ao, a betaistina é rapidamente e quase totalmente
metabolizada em 2-PAA (que nao apresenta atividade farma-
coldgica). Os niveis plasmaticos de betaistina sdo muito baixos
(isto &, abaixo do limite de detecgao de 100 pg/ml). Todas as
analises farmacocinéticas séo, portanto, baseadas em medidas
de 2-PAA no plasma e urina.
A concentragdo plasmatica maxima de 2-PAA é observada
ap6s uma hora da administragédo. A meia-vida de eliminagdo é
de 3,5 horas. 2-PAA é rapidamente eliminado na urina. A dose
de betaistina varia de 8 mg a 48 mg e cerca de 85% da dose
original é encontrada na urina. A excregdo renal ou fecal de
betaistina € minima. A taxa de recuperagao é constante, indi-
cando que a farmacocinética da betaistina é linear e sugerindo
que as vias metabodlicas envolvidas ndo sado saturadas. A con-
centragdo maxima (Cyy,54) de betaistina apés a ingestao de ali-
mentos é menor do que a observada quando em jejum.
Entretanto, a absor¢ado total de betaistina € semelhante nas
duas condigdes, indicando que a ingestao de alimentos so-
mente retarda sua absorgéo.
RESULTADOS DE EFICACIA
Estudo duplo-cego, controlado com placebo, no modelo “cros-
sover’, foi conduzido em 18 clinicas de otorrinolaringologia
com 82 pacientes que apresentavam vertigem de vérias ori-
gens. No primeiro periodo de tratamento, os pacientes recebe-
ram betaistina (48 mg/dia) ou placebo por cinco semanas. No
segundo periodo de tratamento, houve inversao da medicagdo
que cada grupo receberia nas cinco semanas seguintes. Du-
rante o primeiro periodo de tratamento, o grupo que recebeu
betaistina demonstrou uma melhora estatisticamente significa-
tiva na frequéncia das crises quando comparada com o grupo
placebo. Quando os pacientes deste grupo inverteram a medi-
cagao com o grupo placebo, houve um pequeno aumento na
frequéncia de crises. Entretanto, quando os pacientes que co-
megaram no grupo placebo e passaram a receber betaistina,
uma melhora ainda melhor ocorreu. dicloridrato de betaistina
apresentou resultados significativamente melhores que o pla-
cebo na redugédo da severidade das crises.

Em estudo multicéntrico, controlado com placebo, 144 pacientes

recrutados em 11 centros e que apresentavam vertigem recor-

rente decorrente de Doenga de Méniére ou vertigem paroxis-
tica posicional, receberam 16 mg de dicloridrato de betaistina,

3 vezes ao dia ou placebo por 3 meses. O nimero mensal de

crises de vertigem em pacientes com Doenga de Méniére foi

significativamente reduzido pelo dicloridrato de betaistina (de

6,70 crises para 2,06 crises depois de 3 meses), quando com-

parado com o placebo desde o primeiro més e durante o estudo

(p<0,05). As escalas de auto-preenchimento para mensuragao

da intensidade das crises, duragdo e sintomas associados a

vertigem (tinnitus, plenitude aural, ndusea, vomito) mostraram

uma melhora significativamente maior no grupo tratado com
dicloridrato de betaistina, quando comparado ao grupo tratado

com placebo (p< 0,001 — p< 0,02).

Nao foram observados efeitos adversos apés administragao

por trés meses de doses orais de até e acima de 250 mg/kg

de dicloridrato de betaistina em cachorros e ratos, respectiva-
mente. Efeitos colaterais sobre Sistema Nervoso foram verifi-
cados em cachorros e babuinos apés administragdo intrave-
nosa de doses acima de 120 mg/kg. Observou-se emese apos
doses orais e intravenosas de 300 mg/kg e 120 mg/kg, respec-
tivamente, em cachorros e esporadicamente em babuinos.
betaistina demonstrou nao ter efeitos mutagénicos.

INDICAGOES

dicloridrato de betaistina é indicado para:

- tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela triade
de sintomas vertigem (com nduseas e vomito), perda de
audicdo e zumbido.

- tratamento sintomatico da tontura de origem vestibular.

CONTRAINDICAGOES
Hi >

p ilidade conh a qualquer um dos compo-
nentes da férmula.
Este i € contrair em menores de 18
anos.
POSOLOGIA

Os comprimidos de dicloridrato de betaistina sdo brancos,
biconvexos e circulares.

dicloridrato de betaistina nao é recomendado para menores de
18 anos devido a informagdes sobre seguranca e eficacia
insuficientes.

As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina para

o
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adultos variam de 24-48 mg por dia, divididos em duas ou trés
tomadas.

A dosagem deve ser individualmente adaptada de acordo com
a resposta terapéutica. A melhora, algumas vezes, sé pode ser
observada apds algumas semanas de tratamento. Em alguns
casos os melhores resultados sao obtidos apés alguns meses.
Existem evidéncias de que o tratamento realizado desde o inicio
da doenca previne a sua progressao e/ou a perda de audi¢do
em fases avangadas da doenca.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esquega de tomar o medicamento no
horério estabelecido, oriente-o a tomar a dose esquecida o
mais rapidamente possivel.

ADVERTENCIAS

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma bron-
quica pr ser cuidad 1te moni durante a
terapia. Sao r dados cuidado: K no trata-

mento de pacientes com histdria de Ulcera péptica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica. O dicloridrato de betais-
tina esta enquadrado na categoria de risco B.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
betaistina nao altera ou apresenta efeitos minimos na
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO

Uso em idosos

Nao existem cuidados especificos para pacientes idosos.
Uso em criangas e adolescentes

Este medicamento é contraindicado em menores de 18 anos.
Gravidez e amamentagao

Nao ha dados suficientes sobre o uso da betaistina durante a
gravidez que permitam avaliar possiveis efeitos deletérios.
Nao ha evidéncias de efeitos prejudiciais em testes com animais.
Nao ha informagdes sobre a passagem de betaistina para o
leite materno. Nao ha estudos em animais sobre a excregao
de betaistina no leite. Antes de iniciar o tratamento com betais-
tina, recomenda-se avaliar os possiveis beneficios do trata-
mento com betaistina em mulheres amamentando e os possi-
veis riscos a crianga.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica. O dicloridrato de betaistina esta enqua-
drado na categoria de risco B.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha dados de interagdo medicamentosa em estudos in
vivo. Baseados em dados de estudos in vitro, ndo sao espera-
das inibicdes das enzimas do citocromo Pysq.

REACOES ADVERSAS

Sistema imunolégico: reacdo de hipersensibilidade (por
exemplo: reagédo anafilatica)

Sistema gastrintestinal: em alguns casos foram observadas
queixas gastricas leves. Estes efeitos podem ser controla-
dos administrando-se o medicamento durante as refeicoes
ou reduzindo as doses.

Pele ou tecidos subcutaneos: foram observados casos
raros de reacao cutanea, tais como: edema angioneurético,
rash cutaneo, prurido e urticaria.

SUPERDOSE

Ha poucos casos de superdosagem. Alguns pacientes apre-
sentaram sintomas moderados com doses de até 640 mg,
como nausea, sonoléncia e dor abdominal.

Complicagbes mais sérias (por exemplo, convulsao e compli-
cacdes cardiacas e pulmonares) foram observadas em casos
de superdosagem intencional, especialmente em combinagéo
com outros medicamentos administrados em superdosagem.
O tratamento da superdosagem deve incluir medidas conven-
cionais de suporte.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

dicloridrato de betaistina 16 mg e 24 mg

MS-1.1213.0438

dicloridrato de betaistina 8 mg

MS-1.1213.0439

Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n® 12.449
Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. CAC
Guarulhos - SP & atendimento
Numero de Lote, Fabricag&o e Validade: a clientes

vide cartucho.

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)
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