Prospecto: informacion para el usuario

Betahistina Aurovitas 16 mg comprimidos EFG
dihidrocloruro de betahistina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Betahistina Aurovitas y para qué se utiliza

Betahistina es un tipo de medicamento denominado “analogo de histamina”.

Betahistina Aurovitas se utiliza para tratar el Sindrome de Meniére.

Los sintomas incluyen:
e Sensacion de mareo (Vértigo).
e Zumbido en los oidos (tinnitus).
e Pérdida de audicion o dificultad para oir.

Como actla este medicamento
Este medicamento actia mejorando la circulacion en el oido interno y por tanto disminuye la presion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Betahistina Aurovitas

No tome Betahistina Aurovitas
e Sies alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
e Si padece feocromocitoma, un tumor raro de las glandulas suprarrenales.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Betahistina Aurovitas:
e Sitiene o ha tenido Ulcera de estdmago (Glcera péptica).
e Sitiene asma.
o Si sufre urticaria, erupciones en la piel o un resfriado nasal producido por una alergia, ya que estas
molestias pueden ser exacerbadas.
e Sitiene la tension arterial baja.
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e Eldiclorhidrato de betahistina no es el tratamiento adecuado para las siguientes formas de vértigo:
o ataques de vértigo posicional benigno,
o mareos relacionados con una enfermedad del sistema nervioso central.

e Siestd embarazada o planea quedarse embarazada.

e Siesta en periodo de lactancia.

Si usted sufre cualquier de los sintomas anteriormente mencionados, consulte con su médico sobre si puede
tomar Betahistina Aurovitas comprimidos. Estos grupos de pacientes deben ser controlados por un médico
durante el tratamiento.

Uso en nifios y adolescentes
Betahistina Aurovitas no esta recomendado en nifios y adolescentes (menores de 18 afios de edad).

Otros medicamentos y Betahistina Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando algunos de los siguientes medicamentos:

Antihistaminicos esto se debe a que, en teoria, betahistina puede no funcionar correctamente. Betahistina
puede disminuir el efecto de los antihistaminicos.

Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO) — utilizados para tratar la depresion o la enfermedad de
Parkinson). Pueden aumentar el efecto de betahistina.

Toma de Betahistina con alimentos, bebidas y alcohol

Betahistina Aurovitas se puede tomar con o sin comida. Sin embardo, Betahistina Aurovitas puede causar
problemas estomacales leves (ver Seccion 4). Tomando betahistina con comida ayuda a reducir los
problemas estomacales.

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

No se sabe si el dihidrocloruro de betahistina afecta al feto.

No tome comprimidos de dihidrocloruro de betahistina si estd embarazada a menos que su médico decida
que es absolutamente necesario. Pregunte a su médico para pedir consejo. No dé el pecho cuando esté
tomando comprimidos de dihidrocloruro de betahistina sin que se lo indique su médico. Se desconoce si
betahistina pasa a la leche materna.
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Conduccién y uso de maquinas
No es probable que Betahistina Aurovitas afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas o
herramientas.

Sin embargo, recuerde que la enfermedad para la cual usted esta siendo tratado con Betahistina Aurovitas
(Sindrome de Meniere) puede hacer que se sienta mareado o enfermo, afectando asi a su capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

3. Como tomar Betahistina Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
e Su médico le ajustara la dosis, dependiendo de su evolucidn.
e Siga tomando su medicamento. EI medicamento puede tardar un tiempo en empezar a hacer
efecto.

Como tomar Betahistina Aurovitas
e Los comprimidos se deben tomar con agua.
e Tome el comprimido durante o después de una comida. Betahistina Aurovitas puede causar
problemas estomacales leves (ver Seccion 4). Tomando Betahistina Aurovitas con comida puede
ayudar a reducir los problemas estomacales.

Cuénta Betahistina Aurovitas tomar
Siga siempre las instrucciones de su médico ya que es quien puede ajustar su dosis.

La dosis habitual es:

Adultos
La dosis habitual es de 24 mg a 48 mg por dia (medio o un comprimido de 16 mg tres veces al dia).

Dosis
La dosis diaria no debe exceder los 48 mg.

En algunos casos, la mejoria no comienza a notarse hasta pasadas dos semanas de iniciado el tratamiento.
El resultado 6ptimo se obtiene después de varios meses de tratamiento.

Si usted toma mas de un comprimido al dia, reparta sus comprimidos de manera uniforme a lo largo del
dia. Por ejemplo, tome un comprimido por la mafiana, uno al mediodia y otro por la noche.

Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia. Esto asegurard de que hay una cantidad constante
del medicamento en el organismo. Tomando los comprimidos siempre a la misma hora le ayudara a
recordar su toma. El uso de Betahistina Aurovitas no esta recomendado en nifios.

Si toma mas Betahistina Aurovitas de la que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicologica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si usted u otras personas toman demasiados comprimidos de Betahistina Aurovitas (sobredosis) pueden

sufrir nauseas, somnolencia, dolor abdominal. También puede aparecer aceleracion de los latidos del
corazén (taquicardia), presion arterial baja (hipotension), dificultad para respirar con sensacién de ahogo

3de6



(broncoespasmo), acumulacién de liquidos en los tejidos (edema). Las convulsiones pueden ocurrir después
de tomar dosis muy altas.

Se recomienda tratamiento sintomatico ya que no existe un antidoto especifico.

Hable con su médico o acuda de inmediato a un hospital. Lleve con usted el envase de Betahistina

Aurovitas.

Si olvidé tomar Betahistina Aurovitas
Espere hasta la proxima toma. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Betahistina Aurovitas

Siga tomando los comprimidos hasta que su médico se lo indique. Incluso cuando usted comience a
sentirse mejor, su médico puede querer que continte tomando los comprimidos durante algin tiempo para
asegurarse de que el medicamento ha funcionado completamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Se han notificado muy pocos efectos adversos con betahistina.

Los siguientes efectos adversos graves pueden ocurrir durante el tratamiento con betahistina:

Reacciones alérgicas:
e Rojez o bultos en la piel, erupcidn cutanea o picazon en la piel inflamada.
Hinchazén de la cara, labios, lengua o cuello.
Disminucidn de la tension arterial.
Pérdida de conciencia.
Dificultad al respirar.

Si presenta cualquiera de estas reacciones adversas debe suspender el tratamiento de inmediato y hablar con
su médico.

Otras reacciones adversas incluyen:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Malestar (nauseas).
¢ Indigestion (dispepsia).
o Dolor de cabeza.

Los siguientes efectos adversos se han notificado espontaneamente durante el uso posterior a la
comercializacién y en la literatura cientifica. La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles y, por lo tanto, se clasifica como "no conocida™

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico
Frecuencia no conocida: trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunol6gico
Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad, p. anafilaxia.
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Otras reacciones adversas que se han notificado con la toma de betahistina

Problemas leves estomacales como malestar (vomitos), dolor de estbmago, boca seca, diarrea e hinchazén
de estdmago (distension abdominal) e hinchazdn. Tomando betahistina con comida puede ayudar a reducir
los problemas estomacales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad cutdnea y subcutanea, en particular edema
angioneurotico, urticaria, exantema y prurito.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Betahistina Aurovitas

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

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche, blister y etiqueta
del frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda 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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Betahistina Aurovitas

e El principio activo es dihidrocloruro de betahistina. Cada comprimido contiene 16 mg de
betahistina dihidrocloruro.

e Los demas componentes (excipientes) son: Celulosa microcristalina, manitol, povidona,
crospovidona, acido citrico, silice coloidal anhidra, talco y acido estearico.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido.

Comprimidos sin recubrir, de color blanco a blanquecino, redondos (diametro 8,5 mm), marcados con “X”
y ranurados en una cara del comprimido y marcados con “88” en la otra. EI comprimido se puede dividir en
dosis iguales.

Betahistina Aurovitas 16 mg comprimidos esta disponible en blisteres de Poliamida / Aluminio / PVC /
Aluminio y frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) con cierre de polipropileno, de color blanco
opaco, relleno de algodon.
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Tamarios de envase:
Blisteres: 10, 20, 30, 60, 84 y 90 comprimidos.
Frascos PEAD: 30 y 1.000 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid,

Espafa

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n. 19
Venda Nova,

2700-487 Amadora
Portugal

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del EEE con los siguientes nombres:

Irlanda: Vertigon 16 mg tablets

Italia: Betaistina Aurobindo

Malta: Betahistine 16 mg tablets

Paises Bajos: Betahistine diHCI Aurobindo 16 mg, tabletten
Portugal: Beta-histina Aurobindo

Espaiia: Betahistina Aurovitas 16 mg comprimidos EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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