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Biosmtétlca Se vocé nao tiver certeza, fale com o seu médico ou farma-
céuico antes de tomar dicloridrato de betaistina. Seu mé-
dico pode desejar monitorar vocé mais de perto enquanto

d| CI OI’ | dr atO toma dicloridrato de betaistina.

. . Gravidez e amamentacao
de betal Stl na . N&o ha dados estabelecidos do usdideridrato de be-
Medicamento Geneérico Lei n°® 9.787, de 1999  taistina em mulheres gravidas, portanto néo tome diclori-

drato de betaistina:

APRESENTACOES Se vocé esta gravida ou suspeitar que esteja gravida, a ndo
dicloridrato de betaistina 16 mg: embalagens com 30 cam: que seu rr?édico decida qpue & r?ecessérjio g ’
pr|m|c_jos. - Nao é conhecido se dicloridrato de betaistina passa para o
dicloridrato de betaistina 24 mg: embalagens com 30 Qe materno humano portanto:
primidos. N&o amamente se vocé estiver tomando dicloridrato de be-
USO ORAL taistina a ndo ser que seu médico autorize.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
USO ADULTO gravidas sem orientacdo médica.

- Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
COMPOSIGAO . - N&o é provavel que dicloridrato de betaistina altere a sua
Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 16 M@ piidade de dirigir ou operar maquinas
ngte.rS: de betaisti 16 Porém, lembre-se que as doencas para as quais vocé esta

icloridrato de betaistina............cccceeveiieerine.nd My gendo tratado com dicloridrato de betaistina como Sindro-

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato
sbdio, didxido de silicio, estearato de magnésio, Iactq&
monoidratada e povidona.

e de Méniére ou vertigem, podem fazer vocé sentir ton-
fa ou mal-estar, e podem afetar sua habilidade de dirigir
€ operar maquinas.
Cada comprimido de dicloridrato de betaistina 24 ngter agbes medicamentosas
contém: Fale com o seu médico ou farmacéutico se vocé esta to-
dicloridrato de betaistina.............ccoceevvveeerninnnn. 24.mg  mando ou tomou recentemente algum outro medicamento,
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato dgcluindo medicamentos obtidos sem receita médica e me-
sédio, dioxido de silicio, estearato de magnesio, lactei€amentos fitoterapicos (medicamentos obtidos de maté-
monoidratada e povidona. rias-primas ativas vegetais).

~ Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé esta toman-
INFORMAGCOESAO PACIENTE do algum dos seguintes medicamentos:

1.PARA QUE ESTEMEDICAMENTOE INDICADO? Anti-histaminicos — esses podem (em teoria) diminuir o
Este medicamento & indicado para: " efeito de dicloridrato de betaistina.dxloridrato de be-

- Sindrome de Méniére: caracterizada por 3 (trés) printéi-Stina também pode diminuir o efeito dos anti- histami-
nicos

pais sintomas: N . .

« vertigem (sensacdo de tontura com mal-estar acompiliPidores de monoaminaoxidases (IMAOs) como, pord@;

nhado de nausea ou vémito); xemplo, selegilina — usados para tratamento de depres-
' sdo ou doenca de Parkinson. Estes medicamentos podem

* zumbido n Vi ; = "
. plejzrdg%% d?f?cﬁ?da%llzsd: audicao aumentar a quantidade de dicloridrato de betaistina-no or
[gmo.

- Sensacédo de tontura: causada quando uma parte d . . x . N
piormeao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé es-

ouvido interno que controla o seu equilibrio ndo esté f .
a fazendo uso de algum outro medicamento.

cionando corretamente (chamada “vertigem vestibular”).”_ ! X i
ao use medicamento sem o conhecimento do seu mé-

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? dico. Pode ser perigoso para a sua saude.
O dicloridrato de betaistina contem betaistina, € um tipo
de medicamento chamado “anélogo-histaminico” que %@NDE’ COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

melhorando o fluxo sanguineo no seu ouvido interno, UARDAR ESTE MEDICAMENTO?
minuindo o actimulo da pressao. Conservar o dicloridrato de betaistina em sua embalagem

O dicloridrato de betaistina melhora os sintomas de veffi9inal, em temperatura ambiente (entree1EJC). Pro-
gem (acompanhada de nauseas e vomitos) e zumbid&eggr da luz e umidade.

ouvido. A melhora, algumas vezes, s6 pode ser obser/iHg1er0 de lote e datas de fabricagdo e validade: vide

apds algumas semanas de tratamento. Os melhores reﬁﬁ alageme.d_ de validad .
dos s&o obtidos as vezes depois de alguns meses. 40 Use medicamento com o prazo de validade venci-

Existem evidéncias que o tratamento desde o im’ciognaGuarde-oem sua embalagem original.

doenca previne a sua progressdo efou a perda de au é%gomprimidos de dicloridrato de betaistina sdo brancos,
em fases avancadas da doenca redondos, biconvexos com vinco em uma das faces e logo-

tipo “a” na outra face.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA- Antesdeusar, observeo aspecto do medicamento. Caso

MENTO? ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
N&o tome dicloridrato de betaistina se: mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para sa-
« vocé é alérgico (hipersensibilidade) & betaistina oub@ se podera utiliza-lo.

qualquer um dos componentes do produto; TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

* seu medico Ihe informar que vocé possui tumor da gl ®RA DO AL CANCE DAS CRIANCAS.
dula adrenal (chamado feocromocitoma);
« se vocé nio tiver certeza, fale com o seu médico eu faCOMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

macéutico antes de tomar dicloridrato de betaistina. C0mo tomar o medicamento: , ,
« dicloridrato de betaistina deve ser engolido por via oral

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE (boca) com agua.

MEDICAMENTO? * Vocé pode tomar dicloridrato de betaistina com ou sem
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomatimentos. Porém, dicloridrato de betaistina) pode cau-
medicamento se: sar leves prdlemas de estbmago. Tomar dicloridrato de
* vocé ja teve Ulcera no estbmago; betaigina com comida pode ajudar a reduzir os problemas
* vocé tem asma. de estdmago.
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Quanto tomar do medicamento: plicacbes cardiacas e pulmonares) foram observadas em
As doses recomendadas de dicloridrato de betaistina paigos de superdosagem intencional, especialmente em
adultos séo: combinacdo com outros medicamentos administrados em

« dicloridrato de betaistina 16 mg: metade ou um comsisperdosagem.

mido trés vezes por dia; O tratamento da superdosagem deve incluir medidas con-

« dicloridrato de betaistina 24 mg: um comprimido dua&encionais de suporte.

vezes ao dia. _ o Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
Se vocé tiver que tomar mais de um comprimido por digento, procure rapidamente socorro médico e leve a
distribua a tomada dos comprimidos ao longo do dia. R@fhalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
exemplo, tome um comprimido pela manha e um a noitgara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta-

Tente tomar seu comprimido no mesmo horario todos @gs,
dias. Esse habito manterd uma quantidade constante do
medicamento no seu corpo. Tomando no mesmo horddbZERESLEGAIS

também ira te ajudar a lembrar de tomar seus comprimidos.
. MS — 1.0573.0559
Uso em idosos

Na&o € necessario ajuste de dose para pacientes idosog-armacéutica Responsavel:

Uso em criancgas Gabriela Mallmann - CRF-SP 80.138
O dicloridrato de betaistina ndo é recomendado para ﬁ%%istrado por:
em pacientes menores de 18 anos de idade. Aché Laboratéfios Farmacéuticos S.A

Uso em pacientescom problemasnofigado e/ou nosrins Ay, Brigadeiro Faria Lima, 201 - 2@ndar
N&o é necessério ajustar a dose. S30 Paulo - SP

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre CNPJ 60.659.463/0029-92
os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Ndo Industria Brasileira
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico ou cirurgido-dentista. Fabricado por:

Aché L aboratdrios Far macéuticos S.A.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE- Guarulhos — SP

CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? o VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Caso vocé esqueca de tomar uma dose de dicloridrato de

betaistina, ignore a dose esquecida e tome somente ap&bula foi atualizada confor me Bula Padr 0 aprova-

xima dose no horario habitual, continuando normalmegfgpela Anvisa em 17/08/2018.
0 esquema de doses recomendado. Nao tome uma dose
dupla para suprir a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do far macéu-
tico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Dicloridrato de betaistina pode causar, as seguintes rea-
¢Oes adversas:

Reacdes alérgicas

Se vocé tiver reacdo alérgica, pare de tomar dicloridrato
de betaistina e procure seu médico ou va para o hospital
imediatamente. Os sinais podem incluir:

* erupcéo na pele (rash) vermelha e irregular, ou pele in-
flamada com coceira;

« inchaco do rosto, labios, lingua ou pescoco;

 queda da pressao sanguinea;

* perda de consciéncia;

« dificuldade de respirar.

Outras reacdes adversas incluem:

Reacbes comuns (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes

que utilizam este medicamento):

« indigestao (dispepsia);

e dor de cabeca e

 sensacao de mal-estar (nausea).

Outras reacdes adversas que tém sido relatadas com o uso
de dicloridrato de betaistina: leves problemas de estdbma-
go como vémito, dor no estbmago e incha¢o do estdbma-
go (distensdo abdominal). Tomar dicloridrato de betaistina
com alimento ajuda a reduzir esses problemas de estdmago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento dereagdesindesej aveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ha poucos casos de superdosagem. Alguns pacientes apre-
sentaram sintomas moderados com doses de até 640 mg,

como nausea, sonoléncia e dor abdominal. o o8
Complicacdes mais sérias (por exemplo, convulsao e com- L
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