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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-4862-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: EX-2018-63123118-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-63123118-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RONTAG S.A., solicita la
aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada RONISTINA / BETAHISTINA DICLORHIDRATO,
COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg — 16 mg; RONISTINA DUO /
BETAHISTINA DICLORHIDRATO, COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24
mg; RONISTINA DUO MD / BETAHISTINA DICLORHIDRATO, COMPRIMIDOS
BIRRANURADOS MULTIDOSIS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg; aprobada por
Certificado N° 50.5009.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS RONTAG S.A,, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada RONISTINA / BETAHISTINA DICLORHIDRATO,
COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - 16 mg; RONISTINA DUO /
BETAHISTINA DICLORHIDRATO, COMPRIMIDOS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24
mg; RONISTINA DUO MD / BETAHISTINA DICLORHIDRATO, COMPRIMIDOS
BIRRANURADOS MULTIDOSIS, BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg; el nuevo
proyecto de rotulos obrante en los documentos: Rétulo 8 mg: 1F-2019-50474970-APN-
DERM#ANMAT - Rétulo 16 mg: IF-2019-50474779-APN-DERM#ANMAT - Rétulo 24 mg:
IF-2019-50474541-APN-DERM#ANMAT - Roétulo  DUO:  IF-2019-50473431-APN-
DERM#ANMAT,; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-50475325-
APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el
documento 1F-2019-50520122-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.509, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y roétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.

EX-2018-63123118-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.11 17:12:57 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
SSSSS INumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.11 17:13:00 -03'00"



PROYECTO DE ROTULOS

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos

RONISTINA 8 mg
BETAHISTINA
Comprimidos

Expendio Bajo receta

Formula cualicuantitativa:
Cada comprimido contiene

Betahistina diclorhidrato '8 mg
Excipientes autorizados ¢s

Informacién sobre el producto: Ver prospecte adjunto
Vencimiento:
N2 de lote:

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30 eC
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado 50509

Elaborado en Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia de Buenos Aires
Laboratorio Rontag SA.

Tel 0800-555-RONTAG

Directora Técnica Silvia Gelli Farmaceéutica

Nota : lgual rétulo llevardn las presentaciones de 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-50474970-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-63123118- RONTAG - Rotulo 8 mg - Certificado N50509.
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Maria Regina De La Sota
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PROYECTO DE ROTULOS

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos

RONISTINA 16 mg
BETAHISTINA
Comprimidos

Expendio Bajo receta

Farmula cualicuantitativa:
Cada comprimido contiene

Betahistina diclorhidrato s 16 mg
Excipientes autorizados ¢s
\
Informacién sobre el producto: Ver prospecto adjunto
Vencimiento:
N2 de lote:

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30 2C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado 50509

Elaborado en Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia de Buenos Aires
Laboratorio Rontag SA. '

Te! 0800-555-RONTAG

Directora Técnica Silvia Gelli Farmacéutica

Nota : Igual rotulo levardn las presentaciones de 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-50474779-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-63123118- RONTAG - Rotulo 16 mg - Certificado N50509.
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Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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Médica
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PROYECTO DE ROTULOS

Industria Argentina ‘ Contenido: 10 comprimidos

RONISTINA DUO
BETAHISTINA 24 mg
Comprimidos
Expendio Bajo receta

Férmuta cualicuantitativa:
Cada comprimido contiene

Betahistina diclorhidrato .. 24 mg
Excipientes autorizados cs

Informacién sobre el producto: Ver prospecto adjunto
Vencimiento:
N2 de lote:

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERICR A 30 C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado 50509

Elaborado en Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia de Buenos Aires
Laboratorio Rontag SA.

Tel 0800-555-RONTAG

Directora Técnica Silvia Gelli Farmacéutica

Nota : Igual rétulo llevardn las presentaciones de 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-50474541-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-63123118- RONTAG - Rotulo 24 mg - Certificado N50509.
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.30 10:58:53 -03'00"

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE RGTULOS

Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos birranurados multidosis

RONISTINA DUO MD
BETAHISTINA 24 mg
Comprimidos birranurados multidosis
Expendio Bajo receta

Férmula cualicuantitativa:
Cada comprimido multidosis contiene

Betahistina diclorhidrato L e 24 mg
Excipientes autorizados ¢s

Informacion schre el producto: Ver prospecto adjunto
Vencimiento: '
N2 de lote:

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30 2C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado 50509

Elaborado en Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia de Buenos Aires
Laboratorio Rontag SA.

Tel 0800-555-RONTAG
Directora Técnica Silvia Gelli Farmacéutica

Nota : lgual rétulo llevardn los presentaciones de 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos
birranurados multidosis
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-50473431-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-63123118- RONTAG - Rotulo DUO - Certificado N50509

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.30 10:56:00 -03'00"

Maria Regina De La Sota
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PROYECTO DE PROSPECTO

RONISTINA®

BETAHISTINA DICLORHIORATO 8 mg, 16 mg
Comprimidos

RONISTINA® DUO

BETAHISTINA DICLOBHIDRATO 24 mg |
Comprimidos

RONISTINA® DUD MD

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg
Comprimidos birranurados multidosis
Industria Argentina

Venita Bajo Receta

COMPOSICION

Cada comprimido de RONISTINA® 8 mg contiene:

Betahistina diclorhidrato 8,00 mg; Almidon pregelatinizado 28,00 mg; Celulosa microcristalina
79,20 mg; Didxido de silicio coloidal 0,60 mg; Lauril sulfato de sodio anhidro 0,60 mg;
Croscarmelosa sédica 2,40 mg; Estearato de magnesio 1,80 mg.

Cada comprimido de RONISTINA® 16 mg contiene:

Betahistina diclorhidrato 16,00 mg; Almidén pregelatinizado 56,00 mg; Celulosa microcristalina
158,40 mg; Didxido de silicio coloidal 1,20 mg; Lauril sulfato de sodio anhidro 1,20 mg;
Croscarmelosa sodica 4,80 mg; Estearato de magnesio 2,40 mg.

Cada dé RONISTINA® DUO contiene:

Betahistina diclorhidrato 24,00 mg; Almidén pregelatinizado 84,00 mg; Celulosa microcristalina
237,60 mg; Didxido de silicio coloidal 1,80 mg; Lauril sulfato de sodio anhidro 1,80 mg;
Croscarmelosa sodica 7,20 mg; Estearato de magnesio 3,60 mg.

Cada de RONISTINA® DUO MD contiene:
Cada comprimido birranurado multidosis de RONISTINA® DUO MD contiene:

Betahistina diclorhidrato 24,00 mg; Almidén pregelatinizado 84,00 mg; Celulosa microcristalina
237,60 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,80 mg; Lauril suifato de sodio anhidro 1,80 mg;
Croscarmelosa sédica 7,20 mg; Estearato de magnesio 3,60 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: NO7CAO1L

Antivertiginoso.

1IF-20019-Z0475325-AFPNHDER
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INDICACIONES

Sindrome de Méniére y sindromes menieriformes {vértigo, tinnitus, pérdida de la audicién).
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacologica

Betahistina es un farmaco antivertiginoso. Es un compuesto que representa el grupo de beta-
2-piridilalquilaminas. La estructura de la betahistina se relaciona con la estructura amina
enddgena de la histamina.

Mecanismo de accién: El mecanismo de accidn de la betahistina es parcialmente conocido.
Betahistina afecta al sistema histaminérgico, actta como agonista débil del receptor de la
histamina H1 y también como antagonista del receptor de la histamina H3 también en el tejido
neuronal. Tiene una actividad insignificante frente al receptor H2. La betahistina aumenta el
movimiento y la liberacién de |a histamina por blogqueo presinaptico de los receptores H3 y la
induccidn de la regulacion de receptores H3.

La'betahistina puede aumentar el flujo de sangre a la regién coclear, asi como al cerebro
entero. Las pruebas farmacoldgicas en animales muestran que se produce una mejoria de la
circutacién sanguine'a en la estria vascular del oido interno, probablemente relacionada con la
relajacion de fos esfinteres precapilares de la microcirculacidn del oido interno. Betahistina
también ha demostrado un aumento en fa irrigacion cerebral en humanos.

Betahistina facilita la compensacion vestibular: Se ha visto en modelos animales que la
betahistina acelera la récuperacién vestibular tras la neurectomia vestibular, promoviendo y
facilitando la compensacidn vestibular central; este efecto caracterizado por una regulacidn
del movimiento y de la liberacién de la histamina, se encuentra mediado via el antagonismo
del receptor H3. En humanos, el tiempo de recuperacién después de una neurectomia
vestibular se redujo cuando se trataba con betahistina.

Betahistina altera los impulsos neuronales en los nicleos vestibulares: La betahistina
demostré ejercer una inhibicidn dosis dependiente de la generacién de impulsos en las
neurcnas de los nucleos vestibulares medial y lateral.

Efectos farmacodinamicas: Las propiedades farmacodinidmicas de la betahistina, tal y como se
ha demostrado en animates, pueden contribuir a la ventaja terapéutica en el sistema
vestibutar.

Eficacia clinica y seguridad: Se estudio la eficacia de betahistina en pacientes con vértigo
vestibular y con la enfermedad Méniére y demostré mejoria en la gravedad y en la frecuencia
de ataques de vértigo.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

La betahistina administrada por via oral se absorbe facilmente y casi completamente en todas
las partes del tracto gastrointestinal. Después de la absorcidn, el medicamento se metaboliza
rapidamente y casi completamente en amdo 2-piridilacético (2-PAA). Los niveles plasmdticos
de betahistina son muy bajos.

|IF-2019- 54 75325-AFNHDER
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Por tanto, todos los analisis farmacocinéticos se basan en la medicién de 2-PAA en plasma v en
orina. En un estudio donde se utilizdé un método bicanalitico sensible, se demostro que las
concentraciones plasmaticas de la betahistina inalterada alcanzan su maximo en 1 hora
después de la administracion. Con alimento fa Cmax es menor comparada con el estado de
ayuno. Sin embargo, la absorcidn total de la betahistina es similar en ambas condiciones, lo
cual indica que la ingestién de comida solo retrasa la absorcidn de betahistina.

Distribucién
El porcentaje de betahistina que se une a proteinas plasméticas en sangre es inferior al 5 %.

Metabolismo o Biotransformacién

Después de Ia absorcidn, la betahistina se metaboliza rapidamente y casi completamente en 2-
PAA (que no tiene actividad farmacoldgica).

Tras la administracién oral de betahistina, 1a concentracion de 2-PAA en plasma (y orina)
alcanza su maximo en 1 hora después de la ingesta y declina con una semivida de
aproximadamente 3,5 horas.

Eliminacién

El 2-PAA se excreta facilmente en la orina. En el rango de dosis entre 8 y 48 mg,
aproximadamente el 85 % de la dosis original se recupera en la orina. La excrecién renal o fecal
de la betahistina misma es de menor importancia.

Lineatidad/ No linealidad

Las tasas de recuperacién son constantes durante la administracién oral en el rango de 8 a 48
mg, lo que indica que la farmacocinética de la betahistina es lineal y sugiere que la via
metabdlica implicada no esta saturada

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Toxicidad crénica:

Se observaron reacciones adversas en el sistema nervioso en perros y babuinos después de-
dosis intravenosas de 120 mg/kg y superiores.

Se realizaron estudios sobre toxicidad oral crénica de betahistina en ratas durante 18 meses y
en perros durante mas de 6 meses, Se toleraron dosis de 500 mg/kg en ratas y 25 mg/kg en
perros sin cambios en los pardmetros quimicos, dinicos y hematoldgicos. No se encontraron
hallazgos histolégicos relacionados con el tratamiento con estas dosis. Sobre una base de
mg/m2, estas dosis correspondieron en ratas y perros, respectivamente, a 100 veces y 18
veces la dosis terapéutica maxima de 48 mg/dia. En un estudio de 3 meses de duracién en
perros se observaron vémitos a dosis = 300 mg/kg/dia (equivalente a unas 175 veces la dosis
maxima en humanos). Datos bibliograficos indican gue el tratamiento oral de ratas con 39
meg/kg de betahistina (equivalente a unas 8 veces la dosis maxima recomendada en humanos)
durante mas de 6 meses produjo hiperemia después de 3 meses en algunos tejidos. No
obstante, teniendo en cuenta los datos limitados el impacto de este hallazgo no esta claro.

Potencial mutagénico y carcinogénico:

La betahistina no ha mostrado efectos mutagénicos.
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No se han realizado estudios carcinogénicos especificos con betahistina. En los estudios de
toxicidad cronica a 18 meses en ratas, no se detectd un potencial carcinogénico.

Toxicidad reproductiva

La betahistina no tiene efecto sobre la fertilidad en ratas machos o hembras y no es
teratogénica en ratas o conejos en dosis de hasta 1000 mg/kg (rata} y 75 mg/kg {conejo}. En un
estudio de desarrollo prenatal y postnatal en ratas, se observd reduccidn del peso al nacer en
ratas de la generacién F1 de madres expuestas a dosis de 1000 mg/kg que causan toxicidad
materna, asi como un ndmero reducide de crias por camada, disminucidn de la viabilidad fetal
y aumento de la pérdida posterior a la implantacidn en mujeres de 1a generacion Fl en
ausencia de toxicidad materna. A partir de 300 mg, la fuerza promedio medida durante {a
reaccion de miedo se redujo en la generacién F1. En una dosis de 100 mg/kg, no hubo efecto
sobre el desarrollo prenatal y postnatal. La relevancia de estos efectos para los humanos es
desconocida. En ratas, esta demostrado que la betahistina pasa a la leche,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis diaria habitual es de 24 a 48 mg. La dosis maxima diaria es 48 mg. La posologia se
ajusta de forma individualizada en cada paciente en funcion de la respuesta al tratamiento.

Esquemas Posoldgicos:
RONISTINA®:

La posologia en adultos de 24 a 48 mg puede dividirse a lo largo del dia en tres tomas, siendo
la pauta poscldgica recomendada:

Dosis inicial: 8 mg tres veces al dia

Dosis de mantenimiento: se instaura en funcién de la respuesta del paciente siendo la minima
eficaz 8 mg tres veces al dia (24 mg).

Dosis maxima diaria: 16 mg tres veces al dia (48 mg)

RONISTINA® DUO:

La dosis inicial recomendada en adultos es de 24 mg una vez al dia.

Dosis maxima diaria: El paciente puede incrementar la dosis a 24 mg tomados dos veces al dia
{48 mg repartidos en dos tomas).

Dosis de mantenimiento: Se instaurard en funcién de la respuesta al tratamiento hasta
alcanzar la dosis minima eficaz.

El comprimido de RONISTINA® DUQ MD permite su divisidn en dosis de 8 mg © 16 mg si se
desea comenzar con un esquema posolégico en tres tomas diarias.
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Dosis diaria Posologla

= 10+0+0

8mg 8mg 8mg

CO+0+C]

16 mg 16 mg 16 Mg

0+ 00

24 mg 24 mg

48 mg

Forma de administracidn:

Este medicamento se debe tomar junto con las comidas o después de las comidas. Los
comprimides deben tomarse con un vaso agua.

En algunos casos, la mejoria no comienza a hacerse evidente hasta las dos semanas del inicio
del tratamiento. El resultado dptimo se obtiene tras varios meses de tratamiento. Existen
indicios que sefialan que el tratamiento con betahistina desde el inicio de la enfermedad
previene la progresion de la misma y/o la pérdida de audicién que se produce en las dltimas
fases.

Poblacidn pediatrica

RONISTINA/ RONISTINA® DUQ no estd recomendado para uso en nifios y adolescentes
menores de 18 afios debido a |a 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-comercializacion indica que no es necesario un ajuste de la dosis en
esta poblacién de pacientes.

Insuficiencia renal

A pesar de gue no existen estudios especificos en pacientes con insuficiencia renal y dade que

la principal via de eliminacién de betahistina es la renal, se recomienda su usc con precaucién

en este grupo de pacientes.

insuficiencia hepatica

No existen estudios especificos en pacientes con insuficiencia hepatica, sin embargo, la
administracién de betahistina durante periodos superiores a 60 dias no produjo alteracién de
las enzimas hepdéticas. Se recomienda su uso con precaucién en este grupo de pacientes.,

Forma de administracion:

Este medicamento se recomienda tomarlo junto con las comidas o después de las comidas. Los
comprimidos deben tomarse con agua.

CONTRAINDICACIONES

Feocromocitoma, como la betahistina es un anélogo sintético de la histamina, puede inducir la
liberacion de catecolaminas del tumor, lo que da comoresultado una hipertension grave.

Hipersensibilidad al principio activo o a cualguiera de los excipientes.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda precaucién en el tratamiento de pacientes con antecedentes de Ulcera péptica
o duodenal, Manifestacién clinica de intolerancia se ha observado en relativamente pocos
pacientes con asma bronquial. Estos pacientes requieren ser controlados cuidadosamente
durante el tratamiento.

Ronistina puede producir reacciones alérgicas, eventualmente retardadas.

Interacciones con otros medicamentos v otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interaccion in vivo. En base a los resuitados obtenidos in vitro
no se espera una inhibicion del Citocromo P450 in vivo.

Los datos in vitro indican una inhibicién del metabolismo de la betahistina por fairmacos que
inhiben la monoamino-oxidasa (MAQ} incluyendo MAQ subtipo B {p.e]. selegilina). Se
recomienda precaucién cuando se usa betahistina e inhibidores de MAO (incluyendo MAQO-B
selectivos) de forma concomitante.

Como la betahistina es un andlogo de la histamina, la interaccién de betahistina con
antihistaminicos puede en teoria afectar la eficacia de uno de estos medicamentos.

Embarazo y Lactancia
Embarazo
No hay datos adecuados del uso de Betahistina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales son insuficientes con respecto a efectos sobre embarazo, desarrollo
embrionarioffetal, parto y desarrollo posnatal. El riesgo potencial para seres humanos es
desconocido. La Betahistina no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea
claramente necesario.

Lactancia

No se sabe si la Betahistina se excreta en la leche materna. Betahistina se excreta en leche en
ratas. Efectos en el desarrollo prenatal y eventos pastnatzles se observaron en ratas. No se
puede descartar un riesgo para el nifio amamantado. El uso de RONISTINA no es recomendado
durante el periodo de lactancia.

Fertilidad
Los experimentos con animales en ratas no revelaron influencia en la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas

Betahistina estd indicada para el tratamiento del sindrome de Méniére y el vértigo, Estas dos
enfermedades pueden afectar fuertemente la capacidad de conducir y el uso de magquinas.
Aungue los estudios con personas sanas han demostrado que la betahistina no influye en la
capacidad de conduccidn, es posible, basandase en efectos adversos, que esa reactividad, la
capacidad de conducir y el uso de maguinaria se vea obstaculizada, especiaimente al comienzo
del tratamiento.

REACCCIONES ADVERSAS.







s

Se han experimentado los sigu'i‘entes efectos adversos con las frecuencias indicadas a
continuacion en pacientes tratados con Bétzhistina en ensayos clinicos controlados con
placebo: muy frecuente (21/10); frecuente (21/100 y <1/10), poco frecuente (21/1.000 a
<1/100), raro (21/10.000 y <1/1.000}, muy raro {<1/10.000)].

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: nduseas y dispepsia

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: cefalea

Ademnds de los eventos informados durante los ensayos clinicos, han sido comunicados los
siguientes efectos adversos de forma espontanea durante el uso post-comercializacién y en la
literatura cientifica. Una frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles y por
eso se clasifica como "desconocida".

Trastornos del sistema inmune

Se han informado reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, anafilaxia.

1

Trastornos gastrointestinales

Se han observado vémitos, dolor gastrointestinal, distensién e hinchazon abdominal, acidez
gastrica y diarrea. Estas pueden ser manejadas tomando la dosis durante las comidas o
reduciendo la dosis. '

Trastornos del sistema nervioso

Cefaleas. Nerviosismo. Parestesias. Presidn en la cabeza,

Trastornos cardiacos

Palbitaciones

Trastorngs gculares

Sensacion de quemazén ocular

Trastornos de |a piel y dej tejido subcutdneo - ' ]

Se han informado reacciones de hipersensibilidad cutdnea y subcutanea, en particular edema
angioneurotico, urticaria, rash y prurito. :

Trastornos generales
Opresion toraxica

Sensacidn de calor

SOBREDOSIS : L

Se han informado pocos caseos de sobredosificacién. Algunos pacientes experimentaron
sintomas leves a moderados con dosis de hasta 640 mg (por Ej., nduseas, somnolencia, dolor
abdominal). En casos de sobredosis intencional de betahistina se observaron complicaciones
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mas serias (por Ej., convulsiones, complicaciones pulmonares o cardiacas), especialmente en
combinacién con otros farmacos sobredosificados. El tratamiento de la sobredosis debe incluir
medidas estdndar de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con
los centros de toxicologia de:

Hospital R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Posadas: (011} 4654-6648 o 4658-7777.

MODO DE CONSERVACICN

Conservar par debajo de 30°C, en su envase criginal.

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Ne: 50509

Elaborado en: Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia de Buenos Aires
Directora Técnica: Silvia Gelli Farmacéutica

Fecha de revision:

Ref.:

Agencia Espaficla de medicamentos

Actualizacién con Compendio Suizo
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
RONISTINA®

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg, 16 mg .
Comprimidos

RONISTINA® DUO |
_BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg
Comprimidos |

RONISTINA® DUO MD

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg
Comprimidos birranurados multidosis
Industria Argentina

 Venta Bajo Receta

Antivertiginoso. Cédigo ATC: NO7CAOQ1

L.ea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, CONSULTE A SU MEDICO, aunque no
aparecen en este prospecto.

Contenido del Prospecto Informacién para el paciente
1. $Qué es RONISTINAR/RONISTINA® DUO y para qué se utiliza?

2. ¢ Que necesita saber antes de empezar a tomar RONISTINA®/RONISTINA®
DUO?

3. ¢, Coémo tomar RONISTINA®/RONISTINA® DUO?
4. Posibles efectos adversos de RONISTINAR/RONISTINA® DUO
5. Conservacion de RONISTINA®/RONISTINA® DUO

6. Contenido del envase e informacién adicional
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1. { Qué es RONISTINA®/RONISTINA® DUO y para qué se utiliza?

RONISTINAG/RONISTINA® DUQ es un antivertiginoso y su principio activo es
la betahistina.

RONISTINA®/RONISTINA® DUO se utiliza para el tratamiento del vértigo
originado por problemas circulatorios del oido medio, sindrome de Méniéere o
sindromes menieriformes.

Vértigo es una sensacion de que usted esta girando o moviéndose, o de que el
mundo esta girando en torno a usted. Vertigo no es mareo. E! sindrome de
Méniére o sindromes menieriformes son trastornos que se caracterizan por
presentar los siguientes sintomas: vértigo (con nauseas y vomitos), pérdida de
audicion y sensacion de ruido dentro del oido {tinnitus). El principio activo de
este medicamento es un analogo de {a histamina que actua mejorando la
circulacion en el oido interno y por lo tanto disminuye la presién. El oido interno
es uno de los drganos responsables del sentido del equilibrio.

2. }Qué necesita saber antes de empezar a tomar RONISTINA®
/RONISTINA® DUO?

No tome RONISTINA®/RONISTINA® DUO:

1.
2.
3.

4.
5

Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento

Si su meédico le ha dicho que tiene un determinado cancer de las
glandulas suprarrenales llamado feocromocitoma.

Si tiene menos de 18 afios

Si estd embarazada, salvo que su médico lo considere necesario.
Si esta amamantando

Consulte a su médico antes de empezar a tomar betahistina;

1.
2.
3.

Si tiene asma bronquial

Si tiene 0 ha tenido Ulcera de estomago

Si sufre ronchas en la piel y picazdn intensa (urticaria), erupcion cutanea
(exantema), rinitis alérgica (inflamacién nasal).

Uso de RONISTINAR/RONISTINA® DUQ con ofros medicamentos:

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

IIF-2019-50520827-AFNHDER
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La administracion al mismo tiempo de RONISTINA®/RONISTINA® DUO con
medicamentos antialérgicos como |os antihistaminicos (en especial los
antagonistas H1) puede reducir la eficacia de ambos medicamentos.

La administracién al mismo tiempo de RONISTINA®/RONISTINA® DUQO con
medicamentos inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO), (usados para el
tratamiento dei Parkinson o depresion), puede aumentar el efecto de
RONISTINA®/RONISTINA® DUO.

Uso de RONISTINA®/RONISTINA® DUO con alimentos:

Se recomienda tomar RONISTINA®/RONISTINA® DUO durante o después de
las comidas para evitar molestias gastricas.

Nifos v adolescentes

RONISTINA®/RONISTINA® DUO no esta recomendado para uso en nifios y
adolescentes menores de 18 afnos debido a que no existe experiencia en estos
grupos de edad.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento.

Se desconoce si este medicamento afecta al feto, por lo que
RONISTINAG/RONISTINA® DUO no debe tomarse durante el embarazo, salvo
que su médico lo considere necesario.

Se desconoce si este medicamento pasa a la leche materna en humanos, por
lo que si esta tomando RONISTINA®/RONISTINA® DUO no debe amamantar
a su hijo.

Conduccion y uso de maquinas

Betahistina esta indicada para enfermedades que pueden afectar
negativamente |a capacidad para conducir y usar maquinas. En los ensayos
clinicos especificamente disefiados para investigar |a capacidad para conducir
0 usar maquinas, betahistina no tuvo efectos o fueron insignificantes.

3. ;Como tomar RONISTINA®/RONISTINA® DUO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le ajustara la dosis, en funcidén de su respuesta al tratamiento desde
una dosis inicial de 8 mg tres veces al dia hasta un comprimido de 16 mg tres
veces al dia (dosis maxima). La dosis de mantenimiento se ajustara en funcién
de su respuesta siendo la dosis minima eficaz, 8 mg tres veces al dia.

Los comprimidos se deben tomar con un vaso de agua.

7z
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Los comprimidos de 24 mg birranurados puede dividirlos cuando sea
necesario.

Daosis diaria Posoclogla

e 10+0+0

8mg 8mg 8mg

CO+00+00

16 mg 16 mg 16 mg

CLO+ 0]

24mg 24mg

158 mg

En algunos casos, |la mejoria no comienza a hacerse evidente hasta las dos
semanas del inicio del tratamiento. E! resultado dptimo se obtiene tras varios
meses de tratamiento.

Se pueden tomar los comprimidos con o sin comida. Sin embargo, si los toma
en ausencia de comida, pueden causar problemas estomacales leves.:
Tomando los comprimidos con comida puede ayudar a reducir los problemas
estomacales.

Intente tomar los comprimidos al mismo horario todos los dias.

Si toma mas RONISTINA®/RONISTINA® DUO de la que debe:

Ante |la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia de:

Hospital R. Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 o 4658-7777.

Indique el medicamento y la cantidad ingerida. Puede sufrir los siguientes
sintomas debido a una sobredosis. nauseas, somnolencia, dolor abdominal.
Puede aparecer también aceleracién de los latidos del corazén (taquicardia),
presion arterial baja (hipotension), dificultad para respirar con sensacién de
ahogo (broncoespasmo), acumulacion de liquidos en los tejidos (edema). Las
convulsiones pueden ocurrir después de tormar dosis muy aitas. Se recomienda
que le den un tratamiento sintomatico ya que no existe un antidoto especifico.

Si olvido fomar RONISTINA®/RONISTINA® DUO -

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar
una dosis, espere hasta la proxima toma y siga con el tratamiento normal.

Si interrumpe el tratamiento con RONISTINA®/RONISTINA® DUO

Debe tomar RONISTINA®/RONISTINA® DUO durante tanto tiempo como le
recomiende su médico. No debe interrumpir el tratamiento antes, ya que no se
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obtendrian los resultados esperados. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a sut médico.

4. Posibles efectos adversos de RONISTINA®/RONISTINA® DUO

Al igual que todos los medicamentos, RONISTINAR/RONISTINA® DUO puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos de RONISTINA®/RONISTINA® DUO que usted
pueda presentar son:

Nauseas y dispepsia (molestia en la parte superior del abdomen con
sensacion de hinchazén), vémitos, dolor gastrointestinal, acidez
estomacal, diarrea. Estos efectos en parte pueden tratarse normalmente
tomando el farmaco durante las comidas o disminuyendo la dosis.

Dolor de cabeza. Nerviosismo. Parestesias (sensaciéon de hormigueos).
Presién en la cabeza. '

Palpitaciones (sentir que el corazon late mas rapido o mas fuerte)
Trastornos oculares: Sensacion de quemazaon ocular

Reacciones alérgicas. Puede presentar edema angioneurético
(hinchazén de piel y mucosas, especialmente de la cara, boca, lengua y
manaos), urticaria, erupcion cutdnea y picazon (prurito). A su vez puede
sentir dificultad al respirar, caida de su presién arterial o alteracion de la
conciencia. Frente a reacciones alérgicas debe buscar atencion medica
inmediata.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de RONISTINA®/RONISTINA® DUO

Conservar por debajo de 30°C, en su envase original.

6. Contenido del en\fase e informacién adicional
COMPOSICION
Cada comprimido de RONISTINA® 8 mg contiene:

Betahistina diclorhidrato 8,00 mg; Almidon pregelatinizado 28,00 mg; Celulosa
microcristatina 79,20 mg; Dioxido de silicio coloidal 0,60 mg; Lauril sulfato de
sodio anhidro 0,60 mg; Croscarmelosa sédica 2,40 mg; Estearato de magnesio
1,80 mg.

Cada comprimido de RONISTINA® 16 mg contiene:

Betahistina diclorhidrato 16,00 mg; Almidén pregelatinizado 56,00 mg; Celulosa
microcristalina 158,40 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,20 mg; Lauril suifato de
sodio anhidro 1,20 mg; Croscarmelosa sodica 4,80 mg; Estearato de magnesio
2,40 mg.

Cada comprimido de RONISTINA® DUO contiene:

IFMMMMMRWT
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Betahistina diclorhidrato 24,00 mg; Almidén pregelatinizado 84,00 mg; Celulosa
microcristalina 237,60 mg; Di6xido de siicio coloidal 1,80 mg; Lauril sulfato de
sodio anhidro 1,80 mg; Croscarmelosa sodica 7,20 mg; Estearato de magnesio
3,60 mg. .

Cada comprimido birranurado muitidosis de RONISTINA® DUQO MD contiene:

Betahistina diclorhidrato 24,00 mg; Almidén pregelatinizado 84,00 mg; Celulosa
microcristalina 237,60 mg; Didxido de silicio coloidal 1,80 mg; Lauril sulfato de
sodio anhidro 1,80 mg; Croscarmelosa sédica 7,20 mg; Estearato de magnesio
3,60 mg.

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100
comprimidos

- Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifics.

- No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que
aparece en el envase y en el blister.

- Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a |a basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

Especiallidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 50509

Elaborado en: Sta Rosa 3676, Victoria, Pdo de San Fernando, Provincia dé
Buenos Aires :

o
Directora Técnica: Silvia Gelli Farmacéutica .

Fecha de revision:

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://iwww.anmat.gov. arlfarmacowg|Iancra/Notlflcar asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"
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