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VERTIX

dicloridrato de
flunarizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQI\O
Comprimidos de 10 mg: blisteres de 20 e 50.

USO ADULTO
USO ORAL

Composi¢ao completa:

Cada comprimido contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10 mg de
flunarizina) 11,80 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estea-
rato de magnésio, corante amarelo FDC n® 5 laca
de aluminio (tartrazina) e fosfato de calcio dibasico
diidratado.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE:

VERTIX é um medicamento com ag&o vasodilatadora
indicado para tratamento de alteragcées de meméria e
dificuldade de concentrag&o.

VERTIX, quando conservado em temperatura ambi-
ente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade,
apresenta validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagao.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O
EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA
SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta do.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagées
desagradaveis, tais como cansaco, sonoléncia, do-
res de cabeca, ins6nia, tontura, tremores, de-
pressao, disturbios gastrintestinais e ganho de pe-
so.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO-
RA DO ALCANCE DAS CRIANGAS

Este produto contém o corante amarelo de TAR-
TRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especi-
almente em pessoas alérgicas ao acido acetilsa-
licilico.

A eficacia deste > depende da capa-
cidade funcional do paciente.

VERTIX néo deve ser usado concomitantemente
com bebidas alcodlicas e com medicamentos que
atuem sobre o sistema nervoso central, tais co-
mo: tranqiiilizantes e sedativos. VERTIX é contra-
indicado em pacientes que apresentem hiper-
sensibilidade a quaisquer dos componentes de
sua férmula.

Deve ser usado com precaucao em pacientes
com insuficiéncia hepatica e com antecedentes
de depressao maior. Pacientes idosos sao mais
predispostos a desenvolver sindrome parkinso-
niana com o uso prolongado do medicamento.
Informe seu médico sobre qualq i 1to
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Os riscos/beneficios de seu uso em gestantes
devem ser avaliados por um médico, pois a
seguranca do VERTIX durante a gravidez néo foi
estabelecida.

Nao deve ser utilizado durante a lactagao.
Durante o tratamento o paciente nao deve [¢]
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.
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INFORMAGAO TECNICA:

O dicloridrato de flunarizina, derivado difluorado da
piperazina, é um antagonista dos canais de célcio com
propriedades seletivas. Tem agao protetora celular,
uma vez que controla o fluxo de célcio para o interior
da célula de diferentes tecidos. Nao tem efeito na ho-
meostase do célcio em situagdes normais; age ape-
nas no bloqueio do influxo do célcio em quantidades
excessivas e deletérias para a célula. Esta sobre-
carga ocorre quando as membranas das células da
musculatura lisa da parede vascular despolarizam
espontaneamente, ou quando substancias endégenas
vasoconstritoras séo liberadas, produzindo um aumen-
to do influxo de Ca** transmembrana e, consequen-
temente, vasoconstricdo. Em ambas as circunstancias,
o acumulo de célcio intracelular é inibido pelo diclo-
ridrato de flunarizina que atua, diretamente como um
anti-vasoconstritor e, inibindo a reacdo a estimulos
vasoconstritores, evitando desta forma o vasoespas-
mo. Na presenca de disturbios circulatérios com com-
prometimento da parede vascular (aterosclerose), tais
substancias tornam-se nocivas, provocando vasoes-
pasmos sustentados, que por sua vez comprometem
ainda mais o fluxo sanguineo local e, consequente-
mente, a perfusao tecidual. Desta forma, o dicloridrato
de flunarizina influencia favoravelmente os sintomas
relacionados aos disturbios vasculares nos territérios
cerebral e periférico, proporcionando um maior fluxo
sangiiineo e uma melhor perfusao tecidual. Além
disso, pelos mesmos mecanismos, protege os neu-
ronios contra a hipoxia e as hemaceas da rigidez da
membrana secundaria ao excesso de ions calcio. Nao
interfere com o ténus vascular em situagdo normal.
O dicloridrato de flunarizina revelou ainda, ser dotado
de propriedade depressora vestibular e atividade
antivertiginosa, cuja agdo parece residir na redugdo
do fluxo de fons calcio para o interior da célula neu-
rossensorial vestibular.

O dicloridrato de flunarizina é absorvido pelo trato gas-
trintestinal. Apds dose oral, atinge pico de concentra-
¢do em 2 a 4 horas. Encontra-se ligado a proteinas
plasmaéticas em 90%. Atinge altas concentragdes no
figado, pulmdes e pancreas e baixas concentra¢cdes
no tecido cerebral. O volume de distribuicéo é de 43,2
I/kg e a meia-vida de distribuicdo é de 2,4 a 5,5 horas.
E metabolizado pelo figado, tendo intenso metabo-
lismo de primeira passagem. Seu principal metabdlito
é a hidroflunarizina. A excregao renal é menor que
0,01% e a excregdo pelo leite materno é desconhe-
cida. A meia-vida de eliminag&o € de 18 a 23 dias.

INDICAGOES

1. Profilaxia e tratamento de distirbios circulatérios
cerebrais. No tratamento de sintomas como: alte-
ragdes de memodria, confusdo mental, disturbios do
sono, dificuldade de concentragdo. Aterosclerose
cerebral, sequelas funcionais pés-traumas cranio-
encefdlicas.

2. Profilaxia e tratamento de distlrbios circulatérios
na porgao periférica-claudicagdo intermitente, defi-
ciéncia circulatéria de extremidades, doencga de
Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia
diabética.

3. Disturbios do equilibrio, tais como: vertigens, ton-
turas, sindrome de Méniére, labirintopatias.

4. Profilaxia da exaqueca.

CONTRA-INDICAGOES

Vertix é contra-indicado em pacientes que apre-
sentam hipersensibilidade a quaisquer dos com-
ponentes de sua férmula.

Hipersensibilidade conhecida ao dicloridrato de
flunarizina ou cinarizina.

Nao deve ser usado na fase aguda de um aci-
dente vascular cerebral e durante o periodo de
amamentacao.

Em pacientes portadores de cardiopatias descom-
I d cas infe graves e depres-
soes severas, ndo é recomendada a administracao
deste medicamento.

ADVERTENCIAS

Este produto contém o corante amarelo de tartra-
zina que pode causar reacoes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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A eficacia deste medicamento depende da capa-
cidade funcional do paciente.

PRECAUGOES

Insuficiéncia Hepatica: como o medicamento é

extensivamente metabolizado pelo figado, ajuste

de dose sera necessario.

Pacientes idosos estao mais predispostos a de-

senvolver efeitos colaterais extrapiramidais em

tratamentos prolongados.

Tratamento com dicloridrato de flunarizina pode

induzir depressdao com ideacado suicida em

pacientes predispostos.

Como vertix pode causar sonoléncia, especial-

mente no inicio do tratamento, o seu uso conco-

mitante com alcool ou depressores do sistema
nervoso central deve ser evitado. Bem como os
pacientes devem ser alertados quanto a conducao
de veiculos, a0 manuseio de maquinas perigosas

e outros equipamentos que requeiram atencao.

Nao ha estudos clinicos publicados que abordem

o potencial teratogénico da flunarizina e, portanto,

seu uso durante a gravidez deve ser evitado.

A excrecdo do medicamento no leite materno é

desconhecida e, portanto seu uso durante a ama-

30 é d lhado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

1. Amiodarona: esta combinagao pode tornar o ritmo
sinusal mais lento e piorar bloqueios atrio-ventri-
culares.

2. Beta-bloqueadores: esta alteragdo pode causar
hipotensao, bradicardia e piorar a performance
cardiaca pois reduz a contratilidade e diminui a
condugao atrio-ventricular.

3. Carbamazepina: a flunarizina aumenta a concen-
tracao sérica e facilita a intoxicagao pela carba-
mazepina.

4. Fentanil: esta associagao pode causar hipotensao
grave.

5. Antiinflamatdrios ndo-hormonais: esta associagao
aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

6. Anticoagulantes orais: aumenta o risco de hemor-
ragia gastrintestinal.

7. Rifampicina: diminui a concentragdo sérica da
flunarizina.

8. Saquinavir: diminui o metabolismo da flunarizina,
aumentando sua concentragao sérica e facilitando
a ocorréncia de intoxicagao.

9. Alcool e depressores do SNC: a flunarizina pode
potencializar os efeitos do alcool e dos depressores
do sistema nervoso central, especialmente no inicio
do tratamento.

REACOES ADVERSAS

Sistema Nervoso Central: sedacao leve € o efeito
colateral mais comum com o uso da flunarizina.
Cefaléia, insonia, astenia, depressao, irritabilidade,
baixa concentracéo e sensacéo de cabeca leve po-
dem ocorrer, porém S0 pouco comuns € mesmo
raros nos tratamentos com baixas dosagens.

Os efeitos extrapiramidais incluem parkinsonismo,
acatisia, discinesia oro-facial, torcicolo agudo e
tremor facial. Sao mais comuns nos individuos
acima de 65 anos, com tremor essencial ou his-
téria de tremor essencial na familia, com doenca
de parkinson, e nos tratamentos prolongados.
Os sintomas melhoram com a interrupgcao do
tratamento em um intervalo de tempo variavel,
de 2 semanas a 6 meses. Em casos raros pode
ocorrer depressao com ideagdo suicida em pa-
cientes predispostos, assim como pesadelos e
alucinagoes.

Efeitos Hematoldgicos: pode causar porfiria segun-
do dados obtidos com animais, e tromboflebite.
Efeitos Gastrintestinais: menos de 1% dos paci-
entes tratados com flunarizina podem apresentar
nauseas, epigastralgia e boca seca. Pode haver
ganho de peso de 2 a 4 kg. Hipertrofia gengival ja
foi descrita e é rara.

Outros: borramento visual, diplopia, eritema
multiforme.

As concentracdes séricas de prolactina podem
apresentar-se levemente aumentadas durante o
tratamento com flunarizina. As concentracoes

04.11.09 11:38 Page 2

séricas totais de calcio ndo sao afetadas pela acdo
de bloqueadores de canais de calcio.

POSOLOGIA

Pode-se iniciar o uso apenas com um comprimido a
noite ao deitar, aumentando de acordo com a seve-
ridade da doenca para um comprimido pela manha
e outro & noite. Doses maiores a critério médico. Do-
se de manutencdo apdés melhora dos sintomas,
geralmente é de um comprimido ao dia.

A duragao do tratamento fica a critério do médico e
dependendo da indicagdo pode variar de 2 semanas
a vérios meses.

Pacientes com insuficiéncia hepatica podem neces-
sitar de ajuste da dose, ja que a metabolizagao da
medicagao é hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal nao requerem ajuste
de doses.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Pacientes com suspeita de superdosagem por anta-
gonistas dos canais de calcio tem que ser hospitalizado
e monitorizado, com suporte basico de manuten¢éo da
vida. Os sintomas incluem sedagao, agitagdo e taqui-
cardia. O tratamento clinico & sintomatico e de su-
porte. Dosagem sérica de flunarizina nao é
clinicamente significante. Indugao do vémito nao é
recomendada.

Até 1 hora da ingestdo de grande quantidade de com-
primidos, a lavagem gdstrica pode ser considerada.

O carvao ativado pode ser usado, na dose de 25 a
100 g no adulto, 25 a 50 g na crianga de 1 a 12 anos
e 1 g/kg nas criangas com menos de 1 ano.
Tratamento da distonia induzida por flunarizina: dife-
nidramina, na dose de 1,25 mg/kg/dose por via en-
dovenosa, por pelo menos 2 minutos; dose méaxima
de 300 mg por dia. Alternativa é a benzotropina, 1 a
4 mg por via endovenosa ou intramuscular, sendo a
dose maxima de 6 mg por dia.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Adverténcias e Precaucoes” e
“Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0080

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagao e prazo de validade:
vide embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0o CAC
&\./ stenimenio
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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