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INFORMACION FARMACOLOGICA

VIA ADMINISTRACION Y DOSIS: Oral. La posologia debera ajustarse de forma individualizada
en cada paciente en funcion de la respuesta al tratamiento, siendo la pauta posoldgica
recomendada: Adultos: Dosis inicial 16 mg, tres veces al dia. Dosis maxima diaria 48 mg,
repartida en 3 tomas. Dosis de mantenimiento: se instaurara en funcion de la respuesta al
tratamiento hasta alcanzar la dosis minima eficaz (8 mg, tres veces al dia). En algunos casos,
la mejoria no comienza a hacerse evidente hasta las dos semanas del inicio del tratamiento.
El resultado 6ptimo se obtiene tras varios meses de tratamiento. Existen indicios que sefalan
gue el tratamiento con betahistina desde el inicio de la enfermedad previene la progresion
de la misma y/o la pérdida de audicidn que se produce en las ultimas fases. Poblacion
pediatrica: Betahistina no esta recomendada para uso en niflos menores de 18 afios debido
a la escasez de datos sobre seguridad y eficacia. Pacientes de edad avanzada: Aunque se
dispone de datos limitados de estudios clinicos en este grupo de pacientes, la amplia
experiencia post comercializacién indica que no es necesario un ajuste de la dosis en esta
poblacion de pacientes. Insuficiencia renal: A pesar de que no existen estudios especificos
en pacientes con insuficiencia renal y dado que la principal via de eliminacién del
dihidrocloruro de betahistina es la renal, es recomendable su uso con precaucidon en este
grupo de pacientes. Insuficiencia hepatica: No existen estudios especificos en pacientes con
insuficiencia hepatica, sin embargo la administracion de dihidrocloruro de betahistina durante
periodos superiores a 60 dias no produjo alteracion de los enzimas hepaticos. Se recomienda
SU uso con precaucidn en este grupo de pacientes.

INDICACIONES FARMACOLOGICAS: Sindrome de Méniére, definido por la siguiente triada de
sintomas basicos: Vértigo (con nausea/vomito). Pérdida de la audicién (dificultad para oir).
Tinnitus (ruido en los oidos). Tratamiento sintomatico del vértigo vestibular.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los
excipientes. Feocromocitoma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Los pacientes con asma bronquial e historia de Ulcera
péptica requieren ser monitoreados cuidadosamente durante la terapia. El producto puede
causar reacciones alérgicas (posiblemente retrasadas). No debe usarse la betahistina
durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario. Se debe sopesar la importancia
del tratamiento para la madre frente a los beneficios de la lactancia y los riesgos potenciales
para el nifio.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos que a continuacion se describen se han
observado en los ensayos clinicos segun la frecuencia siguiente: Muy frecuentes (=1/10);
Frecuentes (=21/100). Poco frecuentes (=21/1.000), Raras (=1/10.000), Muy raras
(>1/10000), Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Trastornos gastrointestinales Frecuentes: nduseas y dispepsia Ademas de los efectos
adversos registrados durante los ensayos clinicos, los siguientes efectos adversos se han
registrado espontaneamente durante el seguimiento post comercializacién y en la literatura
cientifica. No se puede dar una estimacién de la frecuencia precisa a partir de los datos
disponibles y, por tanto, se clasifica como "desconocida”: Trastornos del sistema inmune Se
han comunicado reacciones de hipersensibilidad, como Ila anafilaxia. Trastornos
gastrointestinales Se han observado molestias gastricas ligeras, como vomitos, dolor
gastrointestinal, distension e hinchazén abdominal, que pueden aliviarse si la ingesta del
farmaco se realiza de forma concomitante con las comidas o disminuyendo la dosis.
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo En casos excepcionales, se han descrito reacciones
de hipersensibilidad cutanea y subcutanea, en particular edema angioneurdtico, urticaria,
rash y prurito.
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