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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009649-16-4 del Rgglstro
"..‘.

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecmolagla
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CONSIDERANDO:
i Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHET S.A., solicita la aprobacion de la informacion para e paaecnte
bara la Especialidad Medicinal denominada BETAHISTINA QICHET /!

BETAHISTINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracmn

COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - 16 mg;- 24 mg;

aprobada por Certificado NO 56.064. by

58

Que los proyectos presentados se encuadran dent;'o i:ﬁeélos
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medlcamentos 16 463
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96 y Circular N° 4/13 |

Que los procedimientos para las modufcamdnes yfo
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rectificaciones de los datos caracteristicos ' correspondlentes ‘a un
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tertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los termilhosi;dq la
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Disposicion ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidbs ,en la

Disposicién ANMAT N° 6077/97. HE

| Lo

Que la Direccién de Evaluacidén y Registro de Medicarlnerf.tbsf. ha
§.

-
=

]
Y

tomado la intervencion de su competencia. 13

Que se actla en virtud de las facultades conferidés fpor el
i g

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembreide
2015. £
P 3

é

Por ello: '
1
!

A

l

§.

it
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ‘

L MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA{ o

I

DISPONE: 5

A

ARTICULO 19, - Autorizase la informacién para el paciente plresentado

para la Especialidad Medicinal denominada BETAHISTINA RICHET /

!

BETAHISTINA DICLORHIDRATO, Forma farmaceéutica y conc=ntracuén

COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - 16 mg|- 24 mg,‘

aprobada por Certificado N° 56.064 y Disposicién N°© 0554/11, lprobueélad'

de la firma LABORATORIOS RICHET S.A., cuyos textos constan ide EQJE’.I‘,S 3
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ARTICULO 29, - Incorpdrese en el Anexo 11 de ia DiSpOSICtOﬂ aUto
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ANMAT NO 0554/11 la informacion para el paciente autorizada

T
fan |«O-. e
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fojés 3 a 6, de las aprobadas en el articulo 19, los que inteegrqﬂari el

Anexo de |a presente. :
ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autoriz:acii’fn%i;de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de Ia'i pr;e;:se;wte
dlsposu:lon y el que deberd agregarse al Certificado N© 56. 064 ;n)los
termlnos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. | g z

ARTICULO 4°, - Registrese; por mesa de entradas notlf'quese- al
. 1 i i‘ :
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Iai pr‘é‘sehtei
fr

disposicién conjuntamente con la informacién para el paciente ]y Ah'exos,l

girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnhica a lo$ fnges. de
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g‘adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. : ' ‘
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES : s ;
E : EI Administrador Nacional de la Administracién Nacéonagé éde . *
1 ; Me_dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),% aéli:o;izé
‘E % medlante Disposicién No.-..L.2.9. ().2a los efectos de su araexééjo:f; en t
E 'e el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.0634E yi'icle g :
E f ;: acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET!S. A;, :del t 5‘
L , producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales '(REM)

bajo:
E !; 3

Nombre comercial / Genérico/s: BETAHISTINA RICHET / BETAHfSTiNA

DICLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS | !

oI T T R R R I L PR IR ey

, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - 16 mg - 24 mg.- 3j e
i Lot bk

: i  Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0554/11}.- i ; 1,1
P R RN

i+ & Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004849-10-2.- I L

i i [ DATO A MODIFICAR | DATO AUTORIZADO MODIFIGACION
bl HASTA LA FECHA AUTORIZADA } .

;’ 1Informacién para el|-----m-mmmmmmmmeee - Informacién | parg eff: &

: paciente. paciente de ;fs 3 a 1371 3

: N corresponde desgIOSar de i 5
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! El : presente sélo tiene valor probatorio anexado al certlfca.ﬁo ide ?Z
. 5.1 Autorizacién antes mencionado. k i P
Pl IR
b * S S STA
i : 1 L

PN i .

U
cakosrm o4 epra

[T R R
g S VU,
PRI LA R T e R L

B g e g Wk T, T AR R R , FrEIT

i
! : H
I i ta
", ! I
: . i
: ' AN
: [ ; B
H . d
. ;I H E' i
. i oo
b i i3 I #
o K it
H ! 2: ¥ AR
| MY Pk
' L R




B R T L T o e T T L G T Ty B T T L B N 7 £ LT oA Py ke w0 L R N I L T BT LR T T Lt Tt B RTLt LTIt ST WL TE Iy LRPE T Arrrisamsure eene
R T L T o T T T L T e o D s T L B L L o T T T Ty T AT T M e s pn 8 S rm s iy vomim i sy BRI LA T W
e e e Ao e AT 1 QM e d @k ek 4 n sk R e e b e bl B s b S T L ek M R SR D0 0 e N s I ke BUrd Er0y brred har e et e g e E YL L meis ke s

R ot e e o T R e S ok A i L34 e i ol e ARk % s x4 A S P o B T T4 ok f ok H o By e 1 e 7 e 1 et o o S 524 15 A BB Y 01 st 08 ok s ers [y . o] e br iy h mpmy
et Al It A ». 4 e Tl e aT T v L e ! T amrba vt

wemt LR T T AR Ll DA N &el»-_Raz T T T L T T T T T T L L T T N A U g e R T TR AR e e T ) NIRRT AT T PR T e LT e R et LT Y e L i AT b e At S T T

?Zagoaaz”
M

o de
‘Ios

Ce mam eyl imes pmree R e R T T e ¢+ R e B LT T T o L L E L R Y L L L LI T ey R LT L T LTI LIS PP

e R e R R R L AR AL el R B R LR el T TIIL MY e S Ve E s Dk e e W A MY Ml Sy i 8 A R TR T TR e T LD T Rt SE e A 710w G et 0 R ot et TN 8 3Nt T 1 R § R 4 R M R T RO S R % B4 ST 5 TR I 4 A A T A AT e e m) e e —

ﬁexdem!d
d
ca
ire

Y. .. S L TR =N 1, OO — e ¢ e oo e ——— e .
s 5
M . . .m. P C A
G
3 O — 7))
3 [ o @ O
g 9 ° £ w
. o v ol
= 8 =i
o 3 e
T = g £l
Q . 5 o @A
am c =
Q ~ o 2%
lﬂ “ A. M m .‘Im A . = -
N o o ﬁ ¥ v 8
s 3 & O ad
% < I > &
3 g 8 = B 0 O °
o’ =
% o c o O
_ X i © @ ? )
o ¢ O - S
S < & 3 : S o
: o m o : D Wy
N ] ~
@ < L o < f
b " o
P, 8 &
o << = m — =
o T S =
o g £ © O
ye! Q : g 5
c m O : = m
o = e : O
] N N . — wn
= Y= : o m
. - B 2. &~ - . ,
@ 3 © 4 —
L ¥ 5 B )+ B S o - w. O - . - - .

ALY £t e l? i AT MY LA S LR A g gt AR N Ty g A e L R e T e, R B -.i!_w-b.(,r...?..\nﬂ&ﬁl&.{-l!’ﬁ-.?ai;!«?-ﬁnﬂ%f..ti Ll TR I A AR A AR 0 Bl B g B e Rl BT A R I TR 5 N L B ek Bt Rk 5 e o P S A A B el g et W b T A

TN ek i

LM b - e Mg g e s g p e e Cam w s PR PR



- ORIGINAL l'.@mmgmt?s;ﬂ%

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 -
E-maif: dirtec@richet.com -- Cdd, Postal: C1416BMC - Buengs Alres - Argentina
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INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

RS 1840} 70

RICHET

Betahistina Richet®
Betahistina diclorhidrato

8 mg-16 mg - 24 mg
Comprimidos

VENTA BAJO RECETA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

1) ¢ QUE CONTIENE BETAHISTINA RICHET COMPRIMIDOS?

Comprimidos de 8 mg:

Cada comprimido contiene:

Betahistina {(como diclorhidrato).................... 8 mg
Excipientes: PVP K30, acido citrico anhidro, lutrot F-68, Croscarmelosa sodica, lactosa monohidrato, celulosa
microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, estearate de magnesio.

Comprimidos de 16 mg:

Cada comprimido contiene:

Betahistina (como diclorhidrato)................... 16 myg
Excipientes: PVP K30, acido citrico anhidra, lutrol F-88, Croscarmelosa sédica, lactosa monohidrato, celulosa
microcrstatina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, estearato de magnesio.

Comprimidos de 24 mg:

Cada comprimido contiene:

Betahistina (coma diclorhidrato)................... 24 mg
Excipientes: PVP K30, acido citrico anhidro, lutrol F-68, Croscarmelosa sodica, lactosa monehidrato, celulosa
microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, estearato de magnesio.

'2) ACCION TERAPEUTICA:
_Antivertiginoso. Vasedilatador cerebral. Vasodilatador periférico.
Codigo de Clasificacion ATC: Betahistina: NO7CAQ1

3) ¢PARA QUE SE USA BETAHISTINA RICHET®?

Betahistina Richet pertenece a un grupe de medicamentos llamados medicamentos antivertiginosos.

I Rl Y )
HOFACIO R. LANGELLO
FARMACEUTICO - W.N. 10264
DIRECTOR T
DNi: 11,203,539



TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 {Lineas Rotativas) = FAX 00 54 11 4584-15%3 ~
E-mail: dirtec@richet.com — Cd. Postal: C1416BMC — Buenas Aires - Argentina

Betahistina Richet se utiliza para el tratamiento del vértigo asociade al Sindrome de Méniére, Este se caracteriza por
presentar los siguientes sintomas: vértigos (con nauseas y vomitos), pérdida de audicion y acufenos (sensacion de
ruidos dentro del oido).

4) ; QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BETAHISTINA RICHET®?
{Contraindicaciones)

NO USAR este medicamento:
* Siusted es alérgicofa al principio activo (Betahistina diclorhidrato), 0 a cualquiera de los otros componentes dei
medicamento (excipientes).
«  Siusted tiene un caso de Glcera gastrointestinal.
s  Siusted tiene un feocromocitoma (un determinado cancer de las glandulas suprarrenales).

5) ¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
{Advertencias y precauciones de uso)

Si usted es alérgico/a a algin medicamento, o esta siendo tratado con algan otro medicamento, hagaselo saber
a su médico.

Si usted tiene alguna dolencia anterior, hagaselo saber a su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico por alguno de estos problemas:
- Sitiene asma brongquial
- Sitiene ¢ ha tenido dlcera de estébmago
- Sitiene ronchas en la piel y picazdn (urticaria), erupcidn cutanea (exantema}, o fiebre del heno
- Sitiene la presion arterial muy baja
- Si esta en tratamiento con medicamentos para la alergia {(antihistaminicos).

Nifios y adolescentes menores de 18 afios
Bstahistina no esta recomendada para uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios, debido a que no eXiste
experiencia en estos grupos de edad.

LUso con otros medicamentos:
HAGALE SABER A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO S| ESTA TOMANDQ, S1 HA TOMADO RECIENTEMENTE, O
VA A TOMAR ALGUN OTROQ MEDICAMENTO.

Alguncs medicamentos pueden traer problemas cuando se usan junto con Betahistina. Este tipo de interaccién puede
disminuir el efecto de uno de los medicamentos. También se puede dar que el use conjunte aumente el riesg'o ola
gravedad de algunos efectos adversos.

La administracion de medicamentos antialérgicos como los Antihistaminicos (en especial los antagonistas H1} junto
con Betahistina puede reducir la eficacia de ambos.

Embarazo y lactancia:
EMBARAZO: Las mujeres embarazadas NO deben tomar este medicamento, salvo que su médico lo considere
necesario.

LACTANCIA: NO dar de amamantar al beb& mientras se esta tomando este medicamento, salvo gue gl médico lo
considere necesario. El médico debe evaluar el riesgo/beneficio.

Conduccion y uso de maquinas:
La influencia de Betahistina sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinas se considera nuta o
insignificante.

FAHMACEUTICO M.
DIBRECTOR TE!
DNI: 11.203.5639



"~ DRIGINAL

TERRERO 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 4584-1593 -
E-mail: dirtec@richet.com - Céd. Postal: C1416BMC - Buenos Alres - Argentina
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EFECTOS ADVERSOS: F P
Al igual que con otfros farmacos, este medicamento puede producir EFECTOS ADVERSOQS, aungue no todas las

persanas los sufran.

Los efectos adversos de la Betahistina por lo general son menores y raramente ocasionan problemas. Pueden dar
molestias gastricas gque se minimizan ingiriendo el medicamento con las comidas. También se han observado la
aparicion de erupciones cutaneas y sensacicnes de calor. En raras ocasiones se presentaron casos de porfiria.

Si usted (o el paciente tratado) experimenta algun tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico (inclusc
si se trata de efectos adversos que no figuran en este prospecto).

7) ¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
{Posologia y forma de administracion)

Via de administracién: via oral.

Siga exactamente las instrucciones de toma de este medicamento indicadas por su médico. El le dira que dosis debe
tomar y cuantas veces al dia. En caso de duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Come orientacion se sugiere: 1 comprimido de 8 mg tres (3) veces al dia (24 mg al dia).
Su médica puede indicar dosis mas altas.
No se debe superar la dosis maxima: 48 mg al dia.

Si olvidd tomar Betahistina Richet no tome una doesis doble para compensar. Espere hasta la proxima toma y siga con el
tratamiento normal.

Toma de Betahistina con ¢ sin alimentos:
Se recomienda tomar Betahistina Richet durante o después de las comidas para evitar molestias gastricas.

Si tiene alguna duda o desea interrumpir el tratamiento, pregintele a su médico o a su farmacéutico.

Hégale saber al médico de cualquier otro medicamento que esté tomando.

8) ; QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666 o 4562-2247

Hospital Doctor Alejandro Posadas: 0800-333-0160 o (011) 4654-6648 o (011) 4658-7777/ 0800-333-0160
Optativamente, ofros centros de Intoxicacién.

9) ¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

“Ante cualgquier inconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento de Farmacovigilancia de
Laboratorios Richet: 0800-777-2924

O puede Henar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/Awww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp

O llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

1
LABORATOR IGHET S.A,
HORACIO R. LANCEYLOTT
FARMACEUTICO - My 10.2
DIRECTOR TECKHICO
DNI: 11.203.5%9


http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp

- . ORIGINAL _
: Laboratorios RICHET S.A.

TERRERQ 1251/53/59 — TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) — FAX 00 54 11 4584-1593 -
E-mail: dirtec@richet.com — C6dl. Postal: C1416BMC ~ Buenos Alres - Argentina

10) PRESENTACIONES:

f

Betahistina Richet comprimidos 8 mg, 16 mg y 24 my: = ’ 2 9 O 2
Envases conteniendo 30, 60, y 50 comprimidos. .
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 250, 500 y 1.000 comprimidos

11) FORMA DE CONSERVACION:

Comprimidos:
Conservar en su envase original, en lugar seco, protegido de la luz solar, a una temperatura no mayor a 30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Este medicamento debe ser usado bajo prescripeidn y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva receta
médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.064

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

Fecha de dltima revisidn del prospecto autorizado por ANMAT:

Director técnico: HORACIO R. LACELLOTTI - Farmacéutico

RICHET
LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: §129-5555 — Fax: 4584 — 1593 — E-mail: dirtec@richet.com

LABORATORICR RICHE
HCFRACIOR. LA
FARMACEUTICO /NLN. 10,264
DIRECTOR FEGNICO
DNI: 11,203,538
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