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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resoluciao-RDC n° 47/2009

D IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dicloridrato de betaistina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos de 8 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dicloridrato de DELAISTING.........c.eeieiiriieieeieieeiieieete et e et e e ste et e st e stesseessesseesseessesseessansaensenseensenseensennns 8 mg
(equivalente a 5,2 mg de betaistina)

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada e povidona.

1)) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:
- Sindrome de Méniére, caracterizada por 3 (trés) principais sintomas:
e vertigem (sensagdo de tontura com mal-estar acompanhado de nausea ou vomito);
e zumbido nos ouvidos;
e perda ou dificuldade de audigdo.
- Sensagdo de tontura: causada quando uma parte do seu ouvido interno que controla o seu equilibrio ndo
esta funcionando corretamente (chamada “vertigem vestibular”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dicloridrato de betaistina ¢ um tipo de medicamento chamado “analogo-histaminico” que age melhorando
o fluxo sanguineo no seu ouvido interno, diminuindo o acimulo da pressao.

O 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 apds algumas semanas de
tratamento. Os melhores resultados sdo obtidos, as vezes, depois de alguns meses.

Existem evidéncias de que o tratamento desde o inicio da doenca previne a sua progressao e/ou a perda de
audi¢do em fases avancadas da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome dicloridrato de betaistina se:
e Vocé ¢ alérgico (hipersensibilidade) a betaistina ou a qualquer um dos componentes do produto;
e Seu médico lhe informar que vocé possui tumor da glandula adrenal (chamado feocromocitoma).
Se vocé nao tiver certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar dicloridrato de
betaistina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar dicloridrato de betaistina se vocé:
e Jateve tlcera no estdmago.
e Tem asma.
Se vocé nio tiver certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar dicloridrato de betaistina.
Seu médico pode querer monitorar vocé mais de perto enquanto toma dicloridrato de betaistina.

Gravidez e amamentacao

Nao ha dados estabelecidos do uso de dicloridrato de betaistina em mulheres gravidas, portanto, ndo tome
dicloridrato de betaistina se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, a ndo ser que seu médico
decida que é necessario.
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Nao ¢é conhecido se dicloridrato de betaistina passa para o leite materno humano, portanto, ndo amamente
se vocé estiver tomando dicloridrato de betaistina, a ndo ser que seu médico autorize.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Nao ¢ provavel que dicloridrato de betaistina altere a sua habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Porém, lembre-se que as doengas para as quais vocé estd sendo tratado com dicloridrato de betaistina, como
sindrome de Ménicre ou vertigem, podem fazer vocé sentir tontura ou mal-estar ¢ podem afetar sua
habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacées medicamentosas
Fale com o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou se tomou recentemente algum outro
medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos fitoterapicos
(medicamentos obtidos de matérias-primas ativas vegetais).
Fale com o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando algum dos seguintes medicamentos:
e Anti-histaminicos — esses podem (em teoria) diminuir o efeito de dicloridrato de betaistina. O
dicloridrato de betaistina também pode diminuir o efeito dos anti-histaminicos.
e Inibidores de monoaminoxidases (IMAOs) como, por exemplo, selegilina — usados para
tratamento de depressdo ou doenca de Parkinson. Estes medicamentos podem aumentar a
quantidade de dicloridrato de betaistina no organismo.

Atencio: Contém lactose e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos brancos, redondos, biconvexos, com vinco em uma
das faces e liso na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como tomar o medicamento:
e O dicloridrato de betaistina deve ser administrado por via oral (boca) com agua.
e Vocé pode tomar dicloridrato de betaistina com ou sem alimentos. Porém, o dicloridrato de betaistina
pode causar leves problemas de estomago. Tomar dicloridrato de betaistina com alimento pode ajudar
a reduzir os problemas de estdmago.
Quanto tomar do medicamento:
As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina para adultos sao:
e Dicloridrato de betaistina: um comprimido, trés vezes por dia.
Se voce tiver que tomar mais de um comprimido por dia, distribua a tomada dos comprimidos ao longo do
dia. Por exemplo, tome um comprimido pela manhd e um a noite.
Tente tomar seu comprimido no mesmo horario todos os dias. Esse habito mantera uma quantidade
constante do medicamento no seu corpo. Tomando no mesmo horario também ird te ajudar a lembrar de
tomar seus comprimidos.
Uso em idosos: nao ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos.
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Uso em criancas: dicloridrato de betaistina ndo é recomendado para uso em pacientes menores de 18 anos
de idade.
Uso em pacientes com problemas no figado e/ou nos rins: nio ¢é necessario ajuste de dose.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose de dicloridrato de betaistina, ignore a dose esquecida e tome somente
a proxima dose no horario habitual, continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Nao tome
uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O dicloridrato de betaistina pode causar as seguintes reagdes adversas:
Reacdes alérgicas
Se vocé tiver reacdo alérgica, pare de tomar dicloridrato de betaistina e procure o seu médico ou va para o
hospital imediatamente. Os sinais podem incluir:
e Erupcdo na pele (rash) vermelha e irregular, ou pele inflamada com coceira;
Inchago do rosto, dos labios, da lingua ou do pescoco;
Queda da pressdo sanguinea;
Perda da consciéncia;
Dificuldade para respirar.

Outras reagdes adversas incluem:

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Indigestdo (dispepsia);
e Dor de cabega;
e Sensacdo de mal-estar (nausea).
Outras reagdes adversas que tém sido relatadas com o uso de dicloridrato de betaistina: leves problemas
de estbmago como vOmito, dor no estdmago e inchaco do estdmago (distensdo abdominal). Tomar
dicloridrato de betaistina com alimento ajuda a reduzir esses problemas de estomago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

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

Complicagdes mais sérias (por exemplo, convulsdo ¢ complicagdes cardiacas ou pulmonares) foram
observadas em casos de superdosagem intencional, especialmente em combinagdo com outros
medicamentos administrados em superdosagem.

O tratamento da superdosagem deve incluir medidas convencionais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0557

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

N CAC
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0800 701 6900 ~f
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