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INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

-"--'2902
, 8 "iOV 2016

8etahistina Riche~
Betahistina diclorhidrato

8mg .16 mg .24 mg

Comprimidos

VENTA BAJO RECETA

LEA CON CUIOADO ESTA INFORMACiÓN ANTES OE TOMAR EL MEOICAMENTO

1) ¿QUE CONTIENE BETAHISTINA RICHET COMPRIMIDOS?

Comprimidos de 8 mg:
Cada comprimido contiene:
Betahistina (como diclorhidrato). . 8 mg
Excipientes: PVP K30, Beido cítrico anhidro, lutrot F-68, Croscarmelosa sódica, lactosa monohidrato, celulosa
microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, estearato de magnesio.

Comprimidos de 16 mg:
Cada comprimido contiene:
8etahistina (como diclorhidrato) 16 mg
Excipientes: PVP K30, Beido cítrico anhidro, lutro[ F-68, Croscarmelosa sódica, lactosa monohidrato, celulosa
microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, estearato de magnesio. 1
Comprimidos de 24 mg:
Cada comprimido contiene:
Betahistina (como diclorhidrato) 24 mg
Excipientes: PVP K30, acido cítrico anhidro, lutrol F-68, Croscarmelosa sódica, lactosa monohidrato, celulos
microcristalina PH 101, celulosa micro cristalina PH 200, estearato de magnesio.

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

I

"

3) ¿PARA QUE SE USA BETAHISTINA RICHEM

2) ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Antivertiginoso. Vasodilatador cerebral. Vasodilatador periférico.
Código de Clasificación ATC: Betahistina: N07CA01
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8etahistina Richet se utiliza para el tratamiento del vértigo asociado al Síndrome de Méniére. Este se ~racteta por
presentar los siguientes síntomas: vértigos (con nauseas y vómitos), pérdida de audición y acúfenos (sensaciÓn de
ruidos dentro del oído).

,

4) ¿QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BETAHISTINA RICHET"?
(Contraindicaciones)

NO USAR este medicamento:
• Si usted es alérgico/a al principio activo (Betahistina diclorhidrato), o a cualquiera de los otros componentes del

medicamento (excipientes).
• Si usted tiene un caso de úlcera gastrointestinal.
• Si usted tiene un feocromocitoma (un determinado cáncer de las glándulas suprarrenales).

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

Si usted es alérgicofa a algún medicamento, o está siendo tratado con algún otro medicamento, hágaselo saber
a su médico.

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

Consulte a su médico o farmacéutico por alguno de estos problemas:
Si tiene asma bronquial
Si tiene o ha tenido úlcera de estómago
Si tiene ronchas en la piel y picazón (urticaria), erupción cutánea (exantema), o fiebre del heno
Si tiene la presión arterial muy baja
Si está en tratamiento con medicamentos para la alergia (antihistaminicos).

Niftos y adolescentes menores de 18 años
Betahistina no está recomendada para uso en niños y adolescentes menores de 18 aí'los, debido a que no e iste
experiencia en estos grupos de edad.

Uso con otros medicamentos:
HAGALE SABER A SU M¡;OICO YIO FARMAC¡;UTICO SI ESTA TOMANDO, SI HA TOMADO RECIENTEMENTE, O
VA A TOMAR ALGÚN OTRO MEDICAMENTO. I
Algunos medicamentos pueden traer problemas cuando se usan junto con Betahistina. Este tipo de interacción puede
disminuir el efecto de uno de los medicamentos. También se puede dar que el uso conjunto aumente el riesgo o la
gravedad de algunos efectos adversos. I
La administración de medicamentos antialérgicos como los Antihistamínicos (en especial los antagonistas H1) junto
con Betahistina puede reducir la eficacia de ambos. I
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 bebé mientras se está tomando este medicamento, salvo que el médico lo
considere necesario. El médico debe evaluar el riesgo/beneficio. I
Conducción y uso de máquinas:
La influencia de Betahistina sobre la capacidad de conducir vehículos y utilizar máquinas se considera nula o
insignificante.

6) ¿QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDlCAMEN,[ ?

LABORATORIO ,'H
HORACIO R. LANdE

~

FARMACEUTICO - M: .10.2
DIRECTOR TE ' ICO

ONI: 11.203.539
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-129 '"EFECTOSADVERSOS: I O.;;:
Al igual que con otros fármacos, este medicamento puede producir EFECTOS ADVERSOS, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos de la 8etahistina por lo general son menores y raramente ocasionan problemas. Pueden dar
molestias gástricas que se minimizan ingiriendo el medicamento con las comidas. También se han observado la
aparición de erupciones cutáneas y sensaciones de calor. En raras ocasiones se presentaron casos de parfiria.

1
Si usted (o el paciente tratado) experimenta algún tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico (incluso
si se trata de efectos adversos que no figuran en este prospecto).

7) ¿COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
(Posología y fonna de administración)

Via de administración: via oral.

Siga exactamente las instrucciones de toma de este medicamento indicadas por su médico. 1::1 re dirá que dosis debe
tomar y cuantas veces al día. En caso de duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Como orientación se sugiere: 1 comprimido de 8 mg tres (3) veces al dia (24 mg al dia).
Su médico puede indicar dosis más altas.
No se debe superar la dosis máxima: 48 mg al día.

Si olvidó tomar 8etahistina Richet no tome una dosis doble para compensar. Espere hasta la próxima toma y iga con el
tratamiento normal.

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

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

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

8) ¿QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

En caso de sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 o 4962-2247
Hospital Doctor Alejandro Posadas: 0800-333-0160 o (011) 4654-6648 o (011) 4658-777710800-333-0160
Optativamente, otros centros de Intoxicación.

9) ¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

cia de

,
LABORATO ¡ell S.A.
HOR¡¡CIO R. LANCE LOTT
FARMACEUTICO.Mj 10.2

DIRECTOR TEC CO
DNI: 11.203. 19

,

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llamar al departamento de Farmacovigil
laboratorios Richet: 0800-777-2924
O puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp
O llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234"

http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp
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10) PRESENTACIONES:

Betahistina Richet comprimidos 8 mg, 16 rng y 24 mg:
Envases conteniendo 30, 60, Y 90 comprimidos.
Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 250, 500 Y 1.000 comprimidos

11) FORMA DE CONSERVACiÓN:

" I.....2902

\

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

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO I
Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva receta
médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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

Infennación a profesionales y usuarios: 0800-777-2924

Fecha de última revisión del prospecto autorizado por ANMAT:

Director técnico: HbRACIO R. LACELLOTII • Fannacéutico

t~i
RICHET

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53159- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Teléfono: 5129.5555 - Fax: 4584 -1593 - E-mail: dirteC@richet.com

mailto:dirtec@richet.ccm-COd.
mailto:dirteC@richet.com
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