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vertix
dicloridrato de

flunarizina

APRESENTACAO
Solucdo oral 5 mg/mL: frasco gotejador com 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 18 MESES

COMPOSICAO

CadamL (=20 gotas) de solucéo oral de Vertix contém:
dicloridrato de flunarizina

(equivalente a5 mg de flunarizinabase)..........ccccue.... 59mg
Excipientes: metilparabeno, propilenoglicol, propil parabeno,
glicerol, metabissulfito de sddio, aroma de baunilha, sacarina
sodica di-hidratada e ciclamato de sodio.

Cada 1 mL de Vertix equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a
0,25 mg de flunarizina base.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de:

1. Distarbios de equilibrio de origem vestibular: vertigens
(tonturas), doenca de Méniére (doenca caracterizada por ton-
tura, perda de audicdo e zumbidos) e outras disfungdes do la-
birinto (cujo principal sintoma € atontura).

2. Doencas cerebrovascul ares (doencas rel acionadas com cir-
culagdo sanguineano cérebro) cronicas, atuando em sintomas
como: alteracBes de memaria, confusdo mental, disturbios do
sono, dificuldade de atencdo e sintomas comportamentais.
Aterosclerose cerebral (estreitamento das artérias do cérebro),
sequelas funcionais pds-traumas no cérebro.

3. Doencas vasculares periféricas (doenga dos vasos sangui-
neos), claudicacdo intermitente (sensacdo de céibranas pernas
durante os exercicios), sindrome de Raynaud (alteracéo do
fluxo sanguineo nas extremidades do corpo humano em situa-
¢Oes de temperatura baixa ou estresse), tromboangeite oblite-
rante (doencga vascular inflamatdria oclusiva), alteragdes da
circulagdo sanguinea nas extremidades do corpo associadas
a0 Diabetes mellitus (angiopatia diabética).

4. Profilaxia da enxagueca (com ou sem aura), isto €, um tipo
dedor de cabega latejante que pode ser antecedida por sintomas
neurol 6gicos como ateragdes visuais (manchas brilhantes, vi-
s80 borrada, luzes piscando, entre outros).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vertix é um medicamento que controlaaentradade célcio nas
células, evitando apenas a sua entrada excessiva, que resulta
em danos as células. Desta forma, impede a contracao dos
vasos em situagdes em que o fluxo de sangue esta comprome-
tido, como nas alteragdes dos vasos cerebrais ou periféricos.
Também apresenta agdo contra tontura por diminuir aentrada
excessivade célcio nas células sensoriais do sistemavestibular
(um dos responsaveis pelo equilibrio).

O tempo de inicio de acdo terapéutica é variavel, de acordo
com caracteristicas individuais, e depende do tipo e grau de
gravidade da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nos casos de hipersensibilidade (al ergia) a quaisquer dos com-
ponentes da formula do produto ou acinarizina (um bloquea-
dor de canal de cdlcio estrutural mente semelhante aflunarizing).
N&o deve ser usado nafase aguda de um acidente vascular ce-
rebral e durante o periodo de amamentagao.

Em pacientes portadores de doencas cardiacas descompensa-
das, doencas infecciosas graves, com sintomas extrapiramidais
como parkinsonismo (tremor, rigidez muscular, lentificacdo)
e depressdes severas, ndo é recomendada a administracéo
deste medicamento.
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Este medicamento € contraindicado para menores de 18
meses deidade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Gravidez e lactacao:

Vertix ndo € recomendado durante a gravidez e amamentacao.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando. Somente 0 médico podera determinar seVertix
devera ser utilizado durante a gravidez e amamentacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Populaces especiais:

» Uso em idosos

Este medicamento pode provocar sintomas extrapiramidais
(como parkinsonismo) especial mente em pacientes predi spos-
tos, como os pacientesidosos. Assim, Vertix deve ser prescrito
com cuidado atais pacientes. Os pacientes devem ser avalia-
dosem interval os regul ares, especia mente durante o tratamento
de manutencdo. Assim, 0s sintomas depressivos e extrapira-
midais podem ser detectados precocemente e o tratamento in-
terrompido.

Em raros casos, pode haver aumento progressivo da fadiga
(cansago) durante o tratamento. Neste caso, o tratamento deve
ser interrompido. N&o ultrapassar a dose recomendada.

« Pacientes com insuficiéncia hepatica (alteragdes no figado)

Ajustes na dosagem devem ser considerados.

Alter acBes na capacidade dedirigir veiculos e operar ma-
quinas:

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar
prejudicadas.

Se ocorrer depressao, tremores ou aumento dafadiga (cansago)
durante o tratamento com Vertix comunique imediatamente ao
seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

I nter agbes medicamentosas:

- Interac@o medicamento - medicamento

- Severidade Maior

Efeito dainteragéo: aumento de umaou de ambas as drogas,
podendo causar bradicardia (diminuicdo dos batimentos do
coracdo) ou piorar blogqueios atrioventriculares (alteracéo na
conducdo do estimulo el étrico do coracao, prejudicando o seu
funcionamento).

M edicamento: amiodarona.

Efeito da interagdo: aumento do intervalo QT (alteracdo no
exame de eletrocardiograma).
M edicamento: droperidol.

Efeito dainteracéo: hipotensdo (pressdo baixa), bradicardia
(diminui¢do dos batimentos do coragéo) ou piorar a perfor-
mance cardiaca, devido a efeitos aditivos que reduzem a con-
tracdo do coracéo e a conducdo do estimulo elétrico pelo
coracao.

M edicamentos:. betablogqueadores (exemplo: propranolal, ate-
nolol, timolol e sotalol).

Efeito da interacéo: aumento da concentracdo da carbama-
zepinano sangue facilitando aintoxicacdo por este medicamento.
A carbamazepina, assim como a fenitoina e o valproato, po-
dem aumentar a metabolizacgo da flunarizina podendo ser
necessario um aumento de dose.

M edicamento: anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina
€0 vaproato).

Efeito da interagéo: diminui¢cdo do metabolismo da flunari-
Zina, aumentando sua concentracdo sérica e facilitando a ocor-
réncia de intoxicagao.

M edicamento: indinavir e saquinavir.

Efeito da interacdo: aumento do risco de sangramento gas-

trintestinal
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M edicamentos: anti-inflamat6rios ndo hormonais (exemplos:
diclofenaco, ibuprofeno, cetoprofeno, naproxeno) e anticoa-
gulantes orais.

Efeito dainteracdo: potencializac&o dos efeitos depressores
do sistema nervoso central, como sonoléncia e lentificacdo.
M edicamento: depressores do SNC (p.ex.: sedativos e tran-
quilizantes).

- Severidade Menor

Efeito dainteracéo: diminuicdo da concentracdo da flunari-
Zina no sangue.

M edicamento: rifampicina.

Efeito dainteracgdo: hipotensdo (pressdo baixa).

M edicamento: fentanil.

- Inter agdo medicamento — alcool
A flunarizina pode potencializar os efeitos do acool especial-
mente no inicio do tratamento.

- Interacdo medicamento — exames labor atoriais

A concentracdo no sangue de prolactina (hormdnio que esti-
mula o aumento das mamas e a producdo de |eite pelas glandu-
las mamarias) pode se apresentar levemente aumentada durante
o tratamento com aflunarizina. As concentragfes totais de cdl -
Cio no sangue ndo sdo afetadas pela agcdo de bloqueadores de
canais de célcio.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Prote-
ger daluz e umidade.

NuUmero delote e datas de fabricagéo e validade: vide em-
balagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-0 em sua embalagem original.

Vertix € uma solucao incolor, com odor de baunilha.

Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu-
danca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poder a utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DASCRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos: para qualquer indicacdo, a dose usual € de 10 mg
(40 gotas), a noite, por via oral. Doses maiores ou menores
podem ser utilizadas, a critério médico.

Criancas. adose recomendada para criangas que pesam menos
de 40 kg éde 5 mg (20 gotas) ao diaem dose Unica. Paracriangas
com mais de 40 kg adosagem usual € de 5 a 10 mg (20 gotas a
40 gotas), em dose Unicadidria. A seguranca e aeficaciadaflu-
narizina ndo foram estabel ecidas em criancas de até 18 meses.
A duracéo do tratamento fica a critério do médico e depen-
dendo daindicagéo pode variar de 2 semanas a varios meses.
A seguranca e eficacia de Vertix somente € garantida na ad-
ministracéo por viaoral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os ho-
rérios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Caso esgueca de tomar umadose, espere o horério daproxima
dose. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

 ReagBes muito comuns (> 10% dos pacientes)

Sintomas neurol 6gicos. sonol énciae astenia (cansago excessivo);
Sintomas oftalmol égicos: visdo turva e diplopia (visao dupla).
* ReacOes incomuns (entre 0,1% e 1% dos pacientes)
Sintomas neurol dgicos: cefaeia (dor de cabega);

Sintomas psiquiétricos. insbnia e depressao;

Sintomas gastrintestinais. nauseas, epigastralgia (dor no esté-
mago) e boca seca.

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adversas, sem fre-
guéncia conhecida: irritabilidade, tontura, dificuldade de con-
centracdo, sensacdo de “cabeca leve”, hiperplasia gengival
(aumento do volume da gengiva), porfiria, tromboflebite,
ganho de peso e erupcdes cuténeas (alteracdes na pele).
Também podem ocorrer efeitos extrapiramidais que incluem
parkinsonismo, acatisia (inquietacéo), discinesiaorofacia (mo-
vimentosinvoluntérios dabocaeface), torcicolo etremor facial.
Estas reagdes s8o mais comuns nosindividuos acimade 65 anos,
com tremor essencia ou historico detremor essencia nafamilia,
com doenca de Parkinson, e durante tratamentos prolongados.
Os sintomas melhoram com ainterrupgéo do tratamento em um
intervalo de tempo varidvel de 2 semanas a 6 meses. Em casos
raros pode ocorrer depressdo com ideacdo suicidaem pacientes
predispostos, assim como pesadel os e alucinagdes.

I nforme ao seu médico, cir ur gido-dentista ou far macéutico
0 aparecimento de reacfes indesgj aveis pelo uso do medi-
camento. | nforme também a empresa através do seu ser-
vico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO?

Entre imediatamente em contato com o seu médico, ou procure
um pronto-socorro informando a quantidade ingerida, horario
daingest&o e os sintomas.

Poucos casos de superdose aguda (ingestdo de mais de 600 mg
em uma s6 tomada) foram relatados e os sintomas observados
foram: sedac&o, agitagéo e taquicardia (aumento dos batimentos
do coracéo).

O tratamento da superdosagem consiste em medidas de su-
porte como lavagem géstrica e administracéo de carvao ati-
vado. A induc&o do vomito ndo é recomendada

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procur e rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orien-
tacoes.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.0573.0080

Farmacéutica Responsavel:
GabrielaMallmann
CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos SA.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Far macéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
10/10/2016. ~ &
¢ 0800701690057

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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