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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen los mismos sinto-
mas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccién
adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Audipax 16?

Contiene Betahistina, un compuesto emparen-
tado con la histamina, que proporciona buenos
resultados en el tratamiento de fondo de los tras-
tornos de la circulacion laberintica (del oido in-
terno) y de sus sintomas acompafiantes (vértigo,
tinnitus -zumbido de oidos-, etc.).

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Audipax 16?

Audipax 16 estd indicado para tratar:

- Vértigo debido a trastornos circulatorios del
oido interno.

- Sindrome de Méniére y sindromes menierifor-
mes (vértigo, tinnitus, pérdida de la audicion).

¢En qué casos no debo tomar Audipax 16?

No debe tomarlo si Usted:

- Es alérgico (hipersensible) a la betahistina, o a cual-
quiera de los demas componentes del producto (ver
“Informacion adicional”).

- Padece Ulcera géstrica o duodenal en fase activa.
- Padece feocromocitoma (tumor de la glandula su-
prarrenal).

- Tiene menos de 18 afos de edad.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, Usted debe informarle si:

-Ha padecido Ulcera péptica.

-Tuvo o tiene gastritis.

-Padece asma bronquial.

-Es hipertenso.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume
estarlo, como asimismo si planea quedar embara-
zada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?

Si, debe informarle, ya que el uso de Audipax 16
no esta recomendado durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy toman-
do otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. En especial inférme-
le si esta bajo tratamiento con ciertos medicamen-
tos como:

- Inhibidores de la monoamino-oxidasa (MAO), in-
cluyendo subtipo B.

- Antihistaminicos (medicamentos utilizados para
tratar las alergias, por ejemplo: terfenadina, difenhi-
dramina, clorfeniramina).

¢Qué dosis de Audipax 16 debo tomar y por
cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado. Para su informacién, la
dosis en adultos es de 24 — 48 mg/dia, en2 0 3
tomas diarias.

Dosis maxima: 48 mg/dia.

La mejoria es gradual, y en algunos pacientes puede
notarse luego de un par de semanas.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesa-
rio modificar la dosis?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢En los pacientes ancianos, es necesario modifi-
car la dosis?

No, en los pacientes ancianos con funcién renal nor-
mal no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Audipax 16?
Los comprimidos deben ingerirse con un vaso de
agua, preferentemente con las comidas.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto
como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la
indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto,
consulte a su médico.



En caso de sobredosificacion, concurra al hospital mas
cercano o consulte a los centros toxicolégicos de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-2247 / 4962-6666.

Hospital Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777.

¢Cuales son los efectos indeseables que pue-
de ocasionarme el tratamiento con Audipax 16?
Como todos los medicamentos, Audipax 16 puede
causar efectos indeseables en algunos pacientes.
Los efectos indeseables observados, incluyen: nau-
seas, indigestion, dolor de estémago, reacciones
alérgicas, dolor de cabeza, erupcion, picazoén, urti-
caria, palpitaciones.

¢Como debo conservar los comprimidos de
Audipax 16?

Deben conservarse a una temperatura no superior
a los 30°C, preferentemente en su envase original
y protegido de la humedad.

No utilice Audipax 16 después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido ranurado contiene: Betahistina
diclorhidrato 16,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina PH200, manitol,
acido citrico anhidro, didxido de silicio coloidal, talco,
oxido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases con 30 comprimidos ranurados.

Comprimidos redondos, color amarillo

@ claro, ranurados, codificados en una cara

con isotipo de identificacion Baliarda.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos
adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Audipax 16
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

{0 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencién telefénica:

QQ 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.289
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: Octubre 2015

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

4209650



