OTEVIL® IE

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mgy 24 mg
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar OTEVIL y cada vez que repita la receta
ya que puede haber nueva informacidn. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el médico
sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

OTEVIL 16 mg

Betahistina diclorhidrato 16 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, anhidrido silicico coloidal, almiddn
pregelatinizado, estearato magnésico, croscarmelosa sodica, lauril sulfato de sodio anhidro.

OTEVIL 24 mg
Betahistina diclorhidrato 24 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, anhidrido silicico coloidal, almiddn
pregelatinizado, estearato magnésico, croscarmelosa sodica, lauril sulfato de sodio anhidro.

éQué es OTEVIL y para qué se usa?

OTEVIL pertenece a un grupo de medicamentos llamados farmacos antivertiginosos.

OTEVIL se utiliza para el tratamiento del Sindrome de Meniére, trastorno que se caracteriza por presentar
los siguientes sintomas: vértigos (con nauseas y vomitos), pérdida de audicién y acufenos (sensacion de
ruidos dentro del oido).

Antes de usar OTEVIL

No use OTEVIL si
- Siesalérgico (hipersensible) al principio activo betahistina o a cualquiera de los componentes.
- Sitiene un determinado cédncer de las glandulas suprarrenales llamado feocromocitoma.

Tenga especial cuidado con OTEVIL
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar OTEVIL, si padece o ha padecido alguna enfermedad
o sintoma, especialmente cualquiera de las siguientes:
e Sitiene asma bronquial.
e Sitiene o hatenido ulcera de estdmago.
e Sisufre ronchas en la piel y picor interno (urticaria), erupcidn cutdnea (exantema) o fiebre del
heno.
e Sitiene la presion arterial muy baja.
e Siestd en tratamiento con medicamentos para la alergia (antihistaminico), al mismo tiempo que
toma betahistina.

Toma simultdnea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.
Debe informar al médico en caso de tratamiento simultdneo con los siguientes medicamentos:
- La administracion de medicamentos antialérgicos como los antihistaminicos (en especial los
antagonistas H1) al mismo tiempo puede reducir la eficacia de ambos medicamentos.
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- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) utilizados para tratar la depresion.

Toma de OTEVIL con los alimentos y bebidas
Se recomienda tomar OTEVIL durante o después de las comidas para evitar molestias gastricas.

éCémo usar OTEVIL?
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Ante cualquier duda
consulte a sumédico o farmacéutico.
La posologia deberda ajustarse de forma individualizada en cada paciente en funcién de la respuesta al
tratamiento, siendo la pauta posoldgica recomendada:
Adultos:

v Dosis inicial: 16 mg, tres veces al dia.

v" Dosis maxima diaria: 48 mg, repartida en 3 tomas.

v" Dosis de mantenimiento: se instaurard en funcion de la respuesta al tratamiento hasta alcanzar

la dosis minima eficaz (8 mg, tres veces al dia).
En algunos casos, la mejoria no comienza a hacerse evidente hasta las dos semanas del inicio del
tratamiento. El resultado 6ptimo 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 ultimas fases.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afos
Betahistina no esta recomendado para uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a que no
existe experiencia en estos grupos de edad.

Ancianos
No se requieren precauciones especiales en ancianos, pudiéndose emplear las mismas dosis que en
adultos.

Insuficiencia renal

A pesar de que no existen estudios especificos en pacientes con insuficiencia renal y dado que la principal
via de eliminacion de la betahistina es la renal, es recomendable su uso con precaucion en este grupo de
pacientes.

Insuficiencia hepdtica

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

Embarazo
Se recomienda una evaluacién del balance beneficio/riesgo antes de su prescripcion de betahistina a
mujeres embarazadas.

Lactancia
La betahistina se excreta por la leche materna. Por ello no se recomienda su uso durante el periodo de
lactancia.

Conduccion y uso de mdquinas
La influencia de la betahistina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas se considera nula o
insignificante.
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Uso apropiado del medicamento OTEVIL

Si se olvido de tomar OTEVIL

Si accidentalmente olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No tome dos dosis el
mismo dia. Luego tome la dosis siguiente en el horario habitual.

A tener en cuenta mientras toma OTEVIL

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos OTEVIL puede producir efectos indeseables, aunque no todos los
pacientes las experimentan.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Muy frecuentes: en mas de 1 de cada 10 pacientes.

Frecuentes: entre 1y 10 de cada 100 pacientes.

Poco frecuentes: entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes.

Raros: entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes.

Muy raros: en menos de 1 de cada 10.000 pacientes.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Trastornos gastrointestinales:

En algunos casos se han observado molestias gastricas ligeras, que pueden aliviarse si la ingesta del
farmaco se realiza de forma concomitante con las comidas o disminuyendo la dosis.

Frecuentes: nduseas y dispepsia.

Raros: dolor y molestias en el estémago, hinchazén abdominal, vomitos.

Trastornos de la piel y el tejido subcutdneo:

Muy raros: erupcién cutdnea, picazon, ronchas en la piel y picor intenso (urticaria).
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

éComo conservar OTEVIL?
- Conservar en su envase original, desde 15°C hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Fecha de ultima revision: Febrero de 2019.

Presentacion
Envases con 30 y 60 comprimidos.

Si Ud. toma dosis mayores de OTEVIL de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555
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“Este medicamento ha sido prescripto soélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.

Certificado N° 55.324
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Av. Boyacd 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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