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MODELO DE BULA

Betaserc®

dicloridrato de betaistina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
BETASERC® (dicloridrato de betaistina) 16 mg: cartuchos com 30 comprimidos.
BETASERC® (dicloridrato de betaistina) 24 mg: cartuchos com 30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de BETASERC® (dicloridrato de betaistina) 16 mg contém:

Lo [Tl [oTqTo [r= 1o I o [=TN o 1T r= 11 (] - VSRR 16 mg
(ol o] [T Y (T o L= o O PP OO OPPPPP PP 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, acido citrico monoidratado, dioxido de silicio coloidal
anidro e talco.

Cada comprimido de BETASERC® (dicloridrato de betaistina) 24 mg contém:

Lo [Tl [oTqTo [ =1 (o lo [T 01T r= 11 1] 0 - VU USURRPS 24 mg
ol oT=T a1 (=10 TR o TSP 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, acido citrico monoidratado, diéxido de silicio coloidal

anidro e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BETASERC® (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.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

BETASERC® (dicloridrato de betaistina) é indicado para:

- Tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela triade de sintomas vertigem (com nauseas e
vdmito), perda de audi¢do e zumbido.

- Tratamento sintoméatico da tontura de origem vestibular.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula.
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Precauc8es e Adverténcias

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma brénquica precisam ser cuidadosamente
monitorados durante a terapia. S&o recomendados cuidados especiais no tratamento de pacientes com
historia de Ulcera péptica.

Os comprimidos de BETASERC® (dicloridrato de betaistina) devem ser utilizados por via oral. O uso
por qualquer outra via de administracao pode apresentar riscos a sua saude.

Informe ao médico o aparecimento de reacfes indesejaveis.

Gravidez e amamentacéao

Nao héa dados suficientes sobre o uso da betaistina durante a gravidez que permitam avaliar possiveis
efeitos deletérios. N&do ha evidéncias de efeitos prejudiciais em testes com animais.

N&do ha informagfes sobre a passagem de betaistina ao leite materno. Ndo ha estudos em animais
sobre a excre¢do 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 crianca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos

N&o existem cuidados especificos para pacientes idosos.

Uso em criancas e adolescentes

Este medicamento € contra-indicado para menores de 18 anos devido a informacdes sobre seguranca

e eficacia insuficientes.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maguinas

BETASERC® nao altera ou apresenta efeitos minimos na habilidade de dirigir ou operar maquinas.
InteragBes medicamentosas

N&o ha dados de interacdo 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 BETASERC® (dicloridrato de betaistina) séo redondos, brancos ou quase brancos,

biconvexos, com vinco. Os comprimidos de BETASERC® 16 mg contém a inscricdo “267” em uma das

faces e logotipo S na outra. Os comprimidos de BETASERC® 24 mg contém a inscricdo “289” em uma

das faces e logotipo S na outra.

BETASERC® deve ser administrado por via oral (boca).
BETASERC® ndo é recomendado para menores de 18 anos.
As doses recomendadas de BETASERC® para adultos variam de 24-48 mg por dia, divididos em duas

ou trés tomadas.
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A dosagem deve ser individualmente adaptada de acordo com a resposta terapéutica. A melhora,
algumas vezes, s6 pode ser observada apds algumas semanas de tratamento. Em alguns casos os
melhores resultados s&o obtidos apds alguns meses. Existem evidéncias de que o tratamento realizado
desde o inicio da doenca previne a sua progressao e/ou a perda de audicdo em fases avancadas da
doenca.

Conduta em casos de esquecimento de dose (dosagem omitida)

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de BETASERC® no horério recomendado, tome-a assim
gue possivel. Entretanto, se ja estiver préximo do horario da dose seguinte, ignore a dose esquecida e
tome somente a proxima dose no horario habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO 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 imunoldgico: reacao 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 refei¢cdes ou reduzindo as doses.
Pele ou tecidos subcutaneos: foram observados casos raros de reacdo cuténea, tais com: edema
angioneurdético, rash cutaneo, prurido e urticéria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

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

Complicacbes mais sérias (por exemplo, convulsdo e complicacdes 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 convencionais de suporte.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar BETASERC® (dicloridrato de betaistina) em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O mecanismo de acdo exato da betaistina encontra-se por esclarecer. Em estudos farmacolégicos,
observou-se que a betaistina apresenta uma acdo agonista fraca sobre os receptores H; e
propriedades antagonistas marcantes sobre os receptores H; do Sistema Nervoso Central e do
Sistema Nervoso Auténomo. Testes farmacologicos realizados em animais demonstram que
BETASERC® (dicloridrato de betaistina) melhora a circulagdo sangliinea do ouvido interno,
provavelmente por acao relaxante nos esfincteres pré-capilares da microcirculagdo do ouvido interno.
Determinou-se, também, que a betaistina apresenta um efeito inibitério dose-dependente na geracao
do pico neural nos nlcleos vestibulares lateral e médio.

A betaistina acelera a recuperacdo do vestibulo apds neurectomia, promovendo e facilitando a
compensacdo vestibular. Este efeito, caracterizado por uma regulacdo no turnover e liberacdo de
histamina, € mediado por antagonismo dos receptores Hs.

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 liberacdo de histamina através do bloqueio de receptores pré-
sinapticos Hs e inducéo da regulacdo do receptor Hs. Este efeito no sistema histaminérgico explica o
uso da betaistina no tratamento de vertigem e alteracfes vestibulares.

Farmacocinética

O dicloridrato de betaistina é prontamente e quase completamente absorvido apos administracéo oral.
ApOs absorcdo, a betaistina é rapidamente e quase totalmente metabolizada em 2-PAA (que nao
apresenta atividade farmacolégica). Os niveis plasmaticos de betaistina sdo muito baixos (isto €,
abaixo do limite de deteccdo de 100 pg/ml). Todas as andlises farmacocinéticas sdo, portanto,
baseadas em medidas de 2-PAA no plasma e urina.

A concentracdo plasmatica maxima de 2-PAA é observada apds uma hora da administracdo. A meia-
vida de eliminacdo é de 3,5 horas. 2-PAA é rapidamente eliminado na urina. A dose de betaistina varia
de 8 mg a 48 mg e cerca de 85% da dose original € encontrada na urina. A excrecao renal ou fecal de
betaistina € minima. A taxa de recuperagéo é constante, indicando que a farmacocinética da betaistina
é linear e sugerindo que as vias metabdlicas envolvidas ndo sdo saturadas. A concentracdo maxima
(Cmax) de betaistina apds a ingestdo de alimentos é menor do que a observada quando em jejum.
Entretanto, a absorcao total de betaistina é semelhante nas duas condic¢des, indicando que a ingestao

de alimentos somente retarda sua absorcao.

RESULTADOS DE EFICACIA
Estudo duplo-cego, controlado com placebo, no modelo “crossover”, foi conduzido em 18 clinicas de

otorrinolaringologia com 82 pacientes que apresentavam vertigem de varias origens. No primeiro

SOLVAY FARMA LTDA. Administragao: Edificio e Condominio Plaza Centenario

Av. das Nagdes Unidas, 12.995 — 292 andar - CEP 04578-000 Brooklin Novo - Sao Paulo - SP — Brasil
Fone: (0xx11) 5508-1900 - Fax: (0xx11) 5508-1906

Matriz e Fabrica: Rua Salvador Branco de Andrade, 93 - CEP 06760-100 - Tabodo da Serra - SP — Brasil
Fone: (0xx11) 4788-8900 - Fax: (0xx11) 4788-8908



Solvay 5

sowvay| Farma

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
demonstrou uma melhora estatisticamente significativa na frequéncia das crises quando comparada
com o grupo placebo. Quando os pacientes deste grupo inverteram a medicacdo com o grupo placebo,
houve um pequeno aumento na freqiiéncia de crises. Entretanto, quando os pacientes que comecaram
no grupo placebo e passaram a receber betaistina, uma melhora ainda melhor ocorreu. BETASERC®
(dicloridrato de betaistina) apresentou resultados significativamente melhores que o placebo na
reducdo da severidade das crises”.

Em estudo multicéntrico, controlado com placebo, 144 pacientes recrutados em 11 centros e que
apresentavam vertigem recorrente decorrente de Doenca de Méniére ou vertigem paroxistica
posicional, receberam 16 mg de BETASERC®, 3 vezes ao dia ou placebo por 3 meses. O niimero
mensal de crises de vertigem em pacientes com Doenca de Méniere foi significativamente reduzido
pelo BETASERC® (de 6,70 crises 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
mensuracao da intensidade das crises, duragdo e sintomas associados a vertigem (tinnitus, plenitude
aural, nausea, vOmito) mostraram uma melhora significativamente maior no grupo tratado com
BETASERC®, quando comparado ao grupo tratado com placebo (p< 0,001 — p< 0,02).

N&o foram observados efeitos adversos apos administragdo por trés meses de doses orais de até e
acima de 250 mg/kg de dicloridrato de betaistina em cachorros e ratos, respectivamente. Efeitos
colaterais sobre Sistema Nervoso foram verificados em cachorros e babuinos apés administracéo
intravenosa de doses de e acima de 120 mg/kg. Observou-se emese ap6s doses orais e intravenosas
de de 300 mg/kg e 120 mg/kg, respectivamente, em cachorros e esporadicamente em babuinos.
Betaistina demonstrou ndo ter efeitos mutagénicos.
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INDICACOES

BETASERC® (dicloridrato de betaistina) é indicado para:

- Tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela triade de sintomas vertigem (com nauseas e
vdmito), perda de audi¢do e zumbido.

- Tratamento sintomatico da tontura de origem vestibular.
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CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contra-indicado em menores de 18 anos.

POSOLOGIA
Os comprimidos de BETASERC® (dicloridrato de betaistina) séo redondos, brancos ou quase brancos,

biconvexos, com vinco. Os comprimidos de BETASERC® 16 mg contém a inscricdo “267” em uma das

faces e logotipo S na outra. Os comprimidos de BETASERC® 24 mg contém a inscrigdo “289” em uma

das faces e logotipo S na outra.

BETASERC® n&o é recomendado para menores de 18 anos devido a informacdes sobre seguranca e
eficacia insuficientes.

As doses recomendadas de BETASERC® 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 apos algumas semanas de tratamento. Em alguns casos os
melhores resultados séo obtidos apds alguns meses. Existem evidéncias de que o tratamento realizado
desde o inicio da doenca previne a sua progressdo e/ou a perda de audicdo em fases avangadas da
doenca.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido, oriente-o a tomar a

dose esquecida o mais rapidamente possivel.

ADVERTENCIAS

Portadores de feocromocitoma e pacientes com asma brénquica precisam ser cuidadosamente
monitorados durante a terapia. S&o recomendados cuidados especiais no tratamento de pacientes com
histdria de Ulcera péptica.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. O dicloridrato
de betaistina esta enquadrado na categoria de risco B.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Betaistina ndo altera ou apresenta efeitos minimos na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos

N&o existem cuidados especificos para pacientes idosos.

Uso em criancas e adolescentes

Este medicamento é contra-indicado em menores de 18 anos.

Gravidez e amamentacao

N&o h& dados suficientes sobre 0 uso da betaistina durante a gravidez que permitam avaliar possiveis

efeitos deletérios. Ndo ha evidéncias de efeitos prejudiciais em testes com animais.
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Ndo ha informagBes sobre a passagem de betaistina para ao leite materno. Nao ha estudos em
animais sobre a excrecdo de betaistina no leite. Antes de iniciar o tratamento com betaistina,
recomenda-se avaliar 0s possiveis beneficios do tratamento com betaistina em mulheres
amamentando e 0s possiveis riscos a crianga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. O dicloridrato

de betaistina estd enquadrado na categoria de risco B.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha dados de interacdo medicamentosa em estudos in vivo. Baseados em dados de estudos in

vitro, ndo séo esperadas inibicbes das enzimas do citocromo P .

REACOES ADVERSAS

Sistema imunoldgico: reacéo de hipersensibilidade (por exemplo: reacdo anafilatica)

Sistema gastrintestinal: em alguns casos foram observadas queixas gastricas leves. Estes efeitos
podem ser contornados administrando-se o medicamento durante as refeicfes ou reduzindo as doses.
Pele ou tecidos subcutaneos: foram observados casos raros de reacdo cutdnea, tais com: edema

angioneurdético, rash cutaneo, prurido e urticaria.

SUPERDOSAGEM

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

Complicacbes mais sérias (por exemplo, convulsdo e complicacdes 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 convencionais de suporte.

ARMAZENAGEM
Conservar BETASERC® (dicloridrato de betaistina) em sua embalagem original, em temperatura

ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade.

Reg. MS: 1.0082.0146
Farm. Resp.: Dr. Rogério M. Massonetto - CRF-SP n°. 22.965

N° de lote, data de fabricacao e de validade: vide cartucho e/ou rétulo.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Fabricado por:

Solvay Pharmaceuticals S.A.S.

Route de Belleville — Lieu dit Maillard

01400 Chaétillon sur Chalaronne - Franga
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