MODELO DE BUILA

LABIRIN®

betaistina dicloridrato

APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos de 24 mg. Caixas com 20, 30 e 60 comprimidos

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém: 24 mg
betaistina, dicloridrato .................. 24 mg
Excipientes® qsp ..cooeveeeeiiiinnnnes 1 com

*Excipientes: lactose, amido, polivinilpirrolidona K30, fosfato tricalcico, didxido

de silicio coloidal, estearato de magnésio, croscarmelose sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE

Agio esperada do medicamento: LABIRIN contém betaistina que produz uma

vasodilatacio e aumento do fluxo sangtineo, sendo utilizado no homem para diminuir a
freqiiéncia e a severidade dos ataques de vertigem. Aumenta o fluxo regional de sangue em
pacientes com doenga degenerativa cerebrovascular e significativamente melhora a fungao
cognitiva em idosos.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua
embalagem original, na temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade e
protegido da luz.

Prazo de validade: Nio utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de
validade de LABIRIN esta impresso na embalagem e é de 24 meses apés a data de
fabricacao.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apods o seu término. Informar igualmente se estiver amamentando. Nestes
casos, somente o seu médico pode determinar se vocé deve continuar o tratamento com
LABIRIN.



Cuidados de administragdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdao do tratamento. Tome os comprimidos com um
copo de agua, junto as refeicdes. Tome sempre um comprimido no horario previsto, caso
esqueca uma dose, nao tome dois comprimidos de uma s6 vez para evitar dores
estomacais.

Interrupgao do tratamento: Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico. O tratamento com LABIRIN pode durar meses, de forma continua ou
descontinua.

Reagbes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.
As reagoes mais freqlientes sao dores de estbmago, nauseas e vomitos. Vocé deve tomar
cuidado especial caso tenha sofrido de tdlcera péptica. Muito raramente podem ocorrer
reacoes como dor de cabeca e sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestido concomitante com outras substincias: LABIRIN nio deve ser
administrado com medicamentos contendo atropina ou com a histamina. Qualquer
medicamento s6 deve ser utilizado sob a supervisao e cuidado médico.

Contra-indicagdes e precaugdes: Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

LABIRIN nao deve ser usado durante a gravidez e a lactagao.

LABIRIN nao deve ser utilizado nos seguintes casos: alergia a betaistina ou a
algum dos componentes da formulagao; ulceras ativas do estdbmago ou do duodeno, ou
que se manifestem durante o tratamento. Pacientes que sofram de feocromocitoma. Nos
pacientes asmaticos, o uso de LABIRIN exige um acompanhamento cuidadoso do médico.

Riscos da auto-medicagio:

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO;
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

LABIRIN® contém betaistina dicloridrato, que tem propriedades farmacologicas e

estruturais semelhantes a histamina. LABIRIN é um fraco agonista dos receptores Hl1,
nao tem virtualmente nenhum efeito nos receptores H2 e é um potente antagonista dos

receptores H3.



Experimentalmente, a betaistina produz uma vasodilatacio e aumento do fluxo sangiiineo
para o sistema arterial vértebro-basilar em mais de 54% apds a sua administragao venosa.
Adicionalmente, produz a melhora da microcirculagao no ouvido interno, céclea e arcadas
arteriovenosas da s#ia vascularis e ligamento espiral. Os efeitos circulatorios da betaistina
foram demonstrados também em humanos. Por exemplo, a betaistina aumenta o fluxo
regional de sangue em pacientes com doenca degenerativa cerebrovascular e

significativamente melhora a func¢do cognitiva em idosos.

A betaistina ¢ utilizada no homem para diminuir a freqiéncia e a severidade dos ataques de

vertigem.

Farmacocinética

Apds a administracio por via oral a betaistina dicloridrato é absorvida rapida e
completamente. A metabolizacio ¢é hepatica em dois metabdlitos ativos cujo pico
plasmatico ¢ alcancado em 3 a 5 horas. A eliminagdo ¢ por via urinaria, sob a forma do
metabélito inativo acido 2-piridil acético.

A meia-vida de eliminacao é de 3,5 h, e a eliminagao é praticamente completa em 24 h.

INDICACOES

Tratamento sintomatico da vertigem interativa com ou sem sinais cocleares.

- Vertigens devidas a disturbios circulatérios do ouvido interno.

- Zumbidos no ouvido e vertigens do tipo Sindrome de Meniére.

CONTRA-INDICACOES

Reagoes de hipersensibilidade a droga, ou aos componentes da férmula do produto.

Ulcera gastrointestinal ativa e feocromocitoma.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Nos asmaticos a administracio de LABIRIN exige um acompanhamento cuidadoso

devido ao risco de ocorrer broncoconstricao.

Os comprimidos devem ser administrados junto as refeicbes para prevenir a ocorréncia de

gastralgias.



Os pacientes que apresentem feocromocitoma nao devem ser tratados com betaistina.
Gravidez e Amamentagao

Nao ¢é recomendado o uso de betaistina durante a gestagao e a lactagao.

Nao foram descritas, até o momento, alteragoes na fertilidade ou potencial carcinogénico,

embora a droga esteja sendo utilizada ha cerca de 30 anos na Europa.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ha relatos de interacio medicamentosa da betaistina com a atropina nao sendo

recomendado o uso simultaneo destas drogas.

Pode ocotrer interacao medicamentosa aditiva entre a histamina e a betaistina.

REACOES ADVERSAS

A boa tolerancia permite o uso prolongado de betaistina. Entretanto, foram reportadas

reacOes adversas, sendo as mais frequientes epigastralgia, exacerbacao das ulceras pépticas

bl

ndusea, ¢ vomito. Raramente, podem ocorrer ainda diarréia, cefaléia e sonoléncia.

POSOLOGIA

A dose recomendada é de 3 comprimidos de 8 mg, (24 mg/dia), divididos em trés tomadas
ao dia, de preferéncia durante as refeigoes.

Em funcao dos resultados obtidos a dose pode ser aumentada para trés comprimidos de
16 mg ou seis comprimidos de 8 mg, ou dois comprimidos de 24 mg, em doses divididas
durante o dia. A dose maxima ¢é de 48 mg/dia.

Duragio do tratamento:

A duracio recomendada do tratamento ¢ de 2 a 3 meses a ser repetido de acordo com a
evoluc¢ao da sintomatologia. A betaistina nao ¢ indicada para um tratamento de crises, mas
para um tratamento prolongado, a ser mantido ou interrompido de acordo com a evolugao
da doenca.

O espagamento, a diminui¢ao e mesmo a prevencao das crises permitem reinser¢ao sdcio-

familiar do paciente.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

A sintomatologia é analoga a provocada pela histamina. Administrar anti-histaminicos.

Caso a ingestao acidental de superdose tenha sido recente, promover a lavagem gastrica e,



se necessario, usar expansores plasmaticos ou solugdes salinas para equilibrar a circulagao.

PACIENTES IDOSOS

As doses e cuidados para pacientes idosos, sao as mesmas recomendadas para os adultos.
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