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Comprimidos

APRESENTACOES
Comprimidos de 24 mg. Caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 24 mg

dicloridrato de betaistina .................. 24 mg

EXCIPIENtES™ gSP -vevevveeeveevieieiesiins 1 comprimido

*Excipientes: Lactose, Amido, Polivinilpirrolidona K30, Fosfato tricélcico, Didxido de silicio coloidal,

Estearato de magnésio, Croscarmelose sodica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao:
- Tratamento sintomatico da tontura
- Tratamento da Sindrome de Meniére caracterizada pelos sintomas: vertigem (com nausea e vomito),

perda de audigdo e zumbido

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LABIRIN® (dicloridrato de betaistina) melhora os sintomas de vertigem e zumbido. Esta melhora pode

ser observada ap6s algumas semanas de tratamento.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar LABIRIN® nos seguintes casos: alergia a betaistina ou a algum dos componentes

da formulacdo, tlceras do estdmago ou do duodeno e em pacientes que sofram de Feocromocitoma.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos asmaticos a administracdo de LABIRIN® exige um acompanhamento cuidadoso devido ao risco de
ocorrer broncoconstricdo (falta de ar).
Os comprimidos devem ser administrados junto as refei¢des para prevenir a ocorréncia de colicas

gastricas.

Gravidez e Amamentacdo

Né&o é recomendado o uso de betaistina durante a gestacao e a lactagéo.

Né&o foram descritas, até 0 momento, alteragdes na fertilidade ou potencial carcinogénico, embora a droga

esteja sendo utilizada ha cerca de 30 anos na Europa.

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

cirurgido-dentista.

Pacientes ldosos
As doses e cuidados para pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

InteracBes medicamentosas:
N&o ha relatos de interacbes medicamentosas em seres humanos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve manter os comprimidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre 15 e



30°C), protegidos da luz e umidade.

O prazo de validade de LABIRIN® é de 24 meses ap0s a data de fabricagao.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

LABIRIN® comprimido de 24 mg é circular branco e levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto:

A dose recomendada é de 1 comprimido de 24 mg, por via oral, a cada 24 horas (24 mg/dia). A

administracdo deve ser feita, de preferéncia, apds a ingestdo de alimentos.

Limite maximo diario:

A dose méaxima é de 48 mg/dia em doses divididas.

Duracéo do tratamento:
A duracdo recomendada do tratamento € de 2 a 3 meses a ser repetido de acordo com a melhora dos
sintomas. A betaistina ndo é indicada para um tratamento de crises, mas para um tratamento prolongado,

a ser mantido ou interrompido de acordo com a melhora da doenga.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. O tratamento com LABIRIN®

pode durar meses, de forma continua ou descontinua.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

Pacientes ldosos
As doses e cuidados para pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar, sempre, um comprimido no horario previsto. Caso esque¢a uma dose, ndo tome dois

comprimidos de uma s6 vez para evitar dores estomacais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento com LABIRIN® podem ocorrer reagdes indesejaveis, sendo as mais comuns: dores
de estbmago, nauseas e vomitos. VVocé deve tomar cuidado especial caso tenha sofrido de Ulcera péptica.

Muito raramente podem ocorrer rea¢des como diarréia, dor de cabeca e sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

“ATENCAO: Este produto ¢ um medicamento que possui nova concentracéo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe

seu médico ou cirurgido-dentista.”



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Alguns pacientes apresentaram sintomas leves como néusea, sonoléncia e dor abdominal.

Outras complicacdes mais sérias como convulsdo, problemas cardiacos e pulmonares foram observados

em casos de dosagem intencional, combinada com outros medicamentos em altas dosagens.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0596
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF-SP n° 44081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 - S&o Paulo - SP

CNPJ 62.462.015/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA®

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Numero do Data do Numero do Dateida ) Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto aprovacéo Itens de bula 3 . .
expediente | expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
Inclusao Inicial Notificacdo de
15/04/2013 | 0285646138 | 0 Texto de Alteracao de DIZERES LEGAIS | VP/VPS |-24mgx 30 com
Bula - RDC n° Texto de Bula — g -
60/12 RDC n° 60/12

! Informar os dados relacionados a cada alteraco de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacso, a uma peticdo de alteracéo de
texto de bula ou a uma peticdo de pdés-registro ou renovacao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da peticao/notificagdo
gue altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagfes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracées que tiverem suas bulas alteradas.
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