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Biosintética

uma empresa ache

dicloridrato

de betaistina

Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999
Comprimidos

USOFJORAg

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Comprimidos 8 mg: embalagem com 30 comprimidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 8 mg contém:
dicloridrato de betaistina ..........c.cccoeriiriiiiiiiie 8 mg

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, di6-
xido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada e
povidona.

INFORMAQCES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Dicloridrato de betaistina melhora os sintomas de vertigem
(acompanhada de nauseas e vémitos) e zumbido no ouvido. A
melhora, algumas vezes, s6 pode ser observada apés algumas
semanas de tratamento.

Por que este medi 1to foi indicado?

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.
Quando néo devo usar este medicamento?
Contraindicacoes

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos compo-
nentes da férmula.

Precaucoes e adverténcias

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma brén-
quica precisam ser cuidadosamente monitorados durante a
terapia. Sao recomendados cuidados especiais no trata-
mento de pacientes com histéria de tlcera péptica.

Os comprimidos de dicloridrato de betaistina devem ser uti-
lizados por via oral. O uso por qualquer outra via de admi-
nistracao pode apresentar riscos a sua saude.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

Gravidez e amamentacao

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 ani-
mais.

Nao ha informacdes sobre a passagem de betaistina ao leite
materno. Nao ha estudos em animais sobre a excrecao 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 pos-
siveis riscos a crianca.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orientacao médica.

Uso em idosos

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos
devido a informacgoes sobre seguranca e eficécia 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

N&o ha dados de interagdo medicamentosa em estudos in 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 séo brancos, circu-
lares, biconvexo.

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

Dicloridrato de betaistina ndo é recomendado para menores de
18 anos.
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As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina para adul-
tos 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 ob-
servada apos algumas semanas de tratamento. Em alguns ca-
sos os melhores resultados sao obtidos ap6s alguns meses.
Existem evidéncias de que o tratamento realizado desde o inicio
da doenca previne a sua progressao e/ou perda de audicdo em
fases avancadas da doenca.
Conduta em casos de esquecimento de dose (dosagem omi-
tida)
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 horario da dose seguinte,
ignore a dose esquecida e tome somente a proxima dose no
hordrio habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
N&o 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: reacdes de hipersensibilidade (por
exemplo: reacao anafilatica).
Sistema gastrintestinal: em alguns casos foram observadas
queixas gastricas leves. Estes efeitos podem ser contornados
administrando-se o medicamento durante as refeicées ou
reduzindo as doses.
Pele ou tecidos subcutaneos: foram observados casos ra-
ros de reacdo cutanea, tais como: edema angioneurético,
rash cutéaneo, prurido e urticaria.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé vez?
Ha poucos casos de superdosagem. Alguns pacientes apresenta-
ram sintomas moderados com doses de até 640 mg, como nau-
sea, sonoléncia e dor abdominal.
Complicacdes mais sérias (por exemplo, convulsdo e complica-
¢des cardiacas e pulmonares) foram observadas em casos de
superdosagem intencional, especialmente em combinacdo com
outros medicamentos administrados em superdosagem.
O tratamento da superdosagem deve incluir medidas convencio-
nais de suporte.
Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original
até sua total utilizag&o.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medi-
camento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagao. Nao devem ser utilizados medicamentos fora
do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas
O mecanismo de ac¢éo exato da betaistina encontra-se por escla-
recer. Em estudos farmacolégicos, observou-se que a betaistina
apresenta uma agéo agonista fraca sobre os receptores Hq e pro-
priedades antagonistas marcantes sobre os receptores Hg do
Sistema nervoso Central e do Sistema Nervoso Autdnomo. Testes
farmacoldgicos realizados em animais demonstram que o diclori-
drato de betaistina melhora a circulagdo sanguinea do ouvido
interno, provavelmente por acéo relaxante nos esfincteres pré-
capilares da microcirculagédo do ouvido interno.
Determinou-se, também, que a betaistina apresenta um efeito ini-
bitério dose-dependente na geracédo do pico neural nos nucleos
vestibulares lateral e médio.
A betaistina acelera a recuperagdo do vestibulo apés neurecto-
mia, promovendo e facilitando a compensacgao vestibular. Este
efeito, caracterizado por uma regulagéo no turnover e liberagao
de histamina, € mediado por antagonismo dos receptores Hg.
Juntas, estas propriedades contribuem para os efeitos terapéuticos
de betaistina no tratamento da Sindrome de Méniére e vertigem
vestibular.
A betaistina aumenta o turnover e liberagao de histamina através
do bloqueio de receptores pré-sinapticos Hz e indug&o da regu-
lag@o do receptor Hg. Este efeito no sistema histaminérgico explica
0 uso da betaistina no tratamento de vertigem e alteracoes vesti-
bulares.
Propriedades farmacocinéticas
O dicloridrato de betaistina é prontamente e quase completa-
mente absorvido apés administragéo oral.
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Apods absorgdo, a betaistina é rapidamente e quase totalmente
metabolizada em 2-PAA (que n&o apresenta atividade farmacolé-
gica). Os niveis plasmaticos de betaistina sdo muito baixos (isto &,
abaixo do limite de detecgdo de 100 pg/ml). Todas as andlises far-
macocinéticas sao, portanto, baseadas em medidas de 2-PAA no
plasma e urina.

A concentragdo plasmatica méxima de 2-PAA é observada apds
uma hora da administragdo. A meia-vida de eliminagao é de 3,5
horas. 2-PAA é rapidamente eliminado na urina. A dose de betais-
tina varia de 8 mg a 48 mg e cerca de 85% da dose original é
encontrada na urina. A excre¢éo renal ou fecal de betaistina é
minima. A taxa de recuperagao é constante, indicando que a far-
macocinética da betaistina é linear e sugerindo que as vias meta-
bélicas envolvidas nao sdo saturadas. A concentragdo méxima
(Crnax) de betaistina apés a ingestao de alimentos é menor do que
a observada quando em jejum.

Entretanto, a absorgao total de betaistina é semelhante nas duas
condicdes, indicando que a ingestdo de alimentos somente
retarda sua absorcéao.

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo duplo-cego, controlado com placebo, no modelo “crosso-
ver’, foi conduzido em 18 clinicas de otorrinolaringologia com 82
pacientes que apresentavam vertigem de varias origens. No pri-
meiro periodo de tratamento, os pacientes receberam betaistina
(48 mg/dia) ou placebo por cinco semanas. No segundo periodo
de tratamento, houve inversdo da medicagdo que cada grupo
receberia nas cinco semanas seguintes. Durante o primeiro
periodo de tratamento, o grupo que recebeu betaistina demons-
trou uma melhora estatisticamente significativa na frequéncia
das crises quando comparada com o grupo placebo. Quando os
pacientes deste grupo inverteram a medica¢@o com o grupo pla-
cebo, houve um pequeno aumento na frequéncia de crises. En-
tretanto, quando os pacientes que comegaram no grupo placebo
e passaram a receber betaistina, uma melhora ainda melhor ocor-
reu. Dicloridrato de betaistina apresentou resultados significativa-
mente melhores que o placebo na redugao da severidade das
crises.

Em estudo multicéntrico, controlado com placebo, 144 pacientes
recrutados em 11 centros e que apresentavam vertigem recor-
rente decorrente de Doenca de Méniére ou vertigem paroxistica
posicional, receberam 16 mg de dicloridrato de betaistina, 3
vezes ao dia ou placebo por 3 meses. O nimero mensal de cri-
ses de vertigem em pacientes com Doenca de Méniere foi signifi-
cativamente reduzido pelo dicloridrato de betaistina (de 6,70 cri-
ses para 2,06 crises depois de 3 meses), quando comparado
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, duraga@o e sintomas associados a ver-
tigem (tinnitus, plenitude aural, ndusea, vomito) mostraram uma
melhora significativamente maior no grupo tratado com diclori-
drato de betaistina, quando comparado ao grupo tratado com
placebo (p< 0,001 — p< 0,02).

Né&o foram observados efeitos adversos apds administracdo por
trés meses de doses orais de até e acima de 250 mg/kg de diclo-
ridrato de betaistina em cachorros e ratos, respectivamente.
Efeitos colaterais sobre Sistema Nervoso foram verificados em
cachorros e babuinos apds administragdo intravenosa de doses
acima de 120 mg/kg. Observou-se emese apds doses orais e
intravenosas de 300 mg/kg e 120 mg/kg, respectivamente, em
cachorros e esporadicamente em babuinos.

Betaistina demonstrou nao ter efeitos mutagénicos.
INDICACOES

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.
CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos compo-
nentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado em menores de 18 anos.
POSOLOGIA

Os comprimidos de dicloridrato de betaistina sdo brancos, bicon-
vexos e circulares.

Dicloridrato de betaistina nao é recomendado para menores de
18 anos devido a informagdes sobre seguranca e eficacia insufi-
cientes.

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 apés algumas semanas de tratamento. Em alguns
casos os melhores resultados sao obtidos apds alguns meses.
Existem evidéncias de que o tratamento realizado desde o inicio
da doenga previne a sua progressao e/ou a perda de audigdo em
fases avancadas da doenca.
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Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esquega de tomar o medicamento no horario
estabelecido, oriente-o a tomar a dose esquecida o mais rapida-
mente possivel.

ADVERTENCIAS

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma brén-
quica precisam ser cuidadosamente monitorados durante a
terapia. Sdo recomendados cuidados especiais no tratamen-
to de pacientes com histéria de tlcera péptica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientacdo médica. O dicloridrato de betaistina esta
enquadrado na categoria de risco B.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Betaistina nao altera ou apresenta efeitos minimos na habi-
lidade 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 criancgas e adolescentes

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

Nao ha dados suficientes sobre o uso da betaistina durante a gra-
videz que permitam avaliar possiveis efeitos deletérios. Nao ha
evidéncias de efeitos prejudiciais em testes com animais.

N&o hé informagdes sobre a passagem de betaistina para o leite
materno. Ndo ha estudos em animais sobre a excregdo 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
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 sdo esperadas ini-
bigdes das enzimas do citocromo Py50.

REACOES ADVERSAS

Sistema imunolégico: reacao de hipersensibilidade (por exem-
plo: reacao 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 reagédo cutanea, tais como: edema angioneurético,
rash cutéaneo, prurido e urticaria.

SUPERDOSE

Ha poucos casos de superdosagem. Alguns pacientes apresenta-
ram sintomas moderados com doses de até 640 mg, como nau-
sea, sonoléncia e dor abdominal.

Complicagdes mais sérias (por exemplo, convulsao e complica-
cdes 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 convencio-
nais de suporte.

ARMAZENAGEM

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS - 1.1213.0439

Farmacéutico Responsavel:
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CNPJ 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira
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