mm

21

BU vertix 20297 03 (A) 27.06.07 :09 Page 1

VERTIX

dicloridrato de flunarizina

Comprimidos de 10mg em blister de 50
USO ADULTO

USO ORAL
Composicao completa:
Cada comprimido contém:
dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10 mg de flunarizina) 11,80 mg
Excipientes: amido, celulose microctistalina, estearato de magnésio, corante amarelo FDC n? 5 laca de aluminio
(tartrazina) e fosfato de calcio dibasico
INFORMACOES AO PACIENTE:
VERTIX é um medicamento com agéao vasodilatadora indicado para tratamento de alteragcées de memdria e difi-
culdade de concentragao.
VERTIX, quando conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresen-
ta validade de 36 meses a contar da data de sua fabricagdo. 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 apés o seu término. Informar ao
médico se estda amamentando.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como cansaco, sonoléncia, dores de
cabega, insonia, tontura, tremores, depressao, disturbios gastrintestinais e ganho de peso.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagoes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénq K emp alérgicas ao acido acetilsalicilico.
A eficécia deste i d de da idade funcional do paci
VERTIX nao deve ser usado concomltanlemente com bebidas alcodlicas e com medicamentos que atuem sobre
o sistema nervoso central, tais como: tranqilizantes e sedativos. VERTIX é contra-indicado em pacientes que
apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula.
Deve ser usado com precaugdo em pacientes com insuficiéncia hepatica e com antecedentes de depressdo
maior. Pacientes idosos sao mais predispostos a desenvolver sindrome parkinsoniana com o uso prolongado do
medicamento. Informe seu médico sobre qualquer medicamento 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 seguranga do VERTIX
durante a gravidez nao foi estabelecida.
Néo deve ser utilizado durante a lactagao.
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMAGAO TECNICA:
O dicloridrato de flunarizina, derivado difluorado da piperazina, é um antagonista dos canais de calcio com pro-
priedades seletivas. Tem ag&o protetora celular, uma vez que controla o fluxo de calcio para o interior da célula
de diferentes tecidos. Nao tem efeito na homeostase do calcio em situagdes normais; age apenas no bloqueio
do influxo do calcio em quantidades excessivas e deletérias para a célula. Esta sobrecarga ocorre quando as
membranas das células da musculatura lisa da parede vascular despolarizam espontaneamente, ou quando
substancias endégenas vasoconstritoras sao liberadas, produzindo um aumento do influxo de Ca** transmem-
brana e, consequentemente, vasoconstricdo. Em ambas as circunstancias, o acimulo de calcio intracelular é
inibido pelo dicloridrato de flunarizina que atua, diretamente como um anti-vasoconstritor e, inibindo a reacéo a
estimulos vasoconstritores, evitando desta forma o vasoespasmo. Na presenca de disturbios circulatérios com
comprometimento 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, conseqiientemente,
a perfusao tecidual. Desta forma, o dicloridrato de flunarizina influencia favoravelmente os sintomas relaciona-
dos aos disturbios vasculares nos territérios cerebral e periférico, proporcionando um maior fluxo sanguineo e
uma melhor perfusao tecidual. Além disso, pelos mesmos mecanismos, protege os neurdnios contra a hipdxia
e as hemacias da rigidez da membrana secundéria ao excesso de ions célcio. Nao interfere com o ténus
vascular em situag@o normal.
O dicloridrato de flunarizina revelou ainda, ser dotado de propriedade depressora vestibular e atividade
antivertiginosa, cuja agéo parece residir na redugao do fluxo de ions célcio para o interior da célula neurossen-
sorial vestibular.
O dicloridrato de flunarizina é absorvido pelo trato gastrintestinal. Apés dose oral, atinge pico de concentragao
em 2 a 4 horas. Encontra-se ligado a proteinas plasmaticas em 90%. Atinge altas concentra¢des no figado,
pulmdes e pancreas e baixas concentracdes no tecido cerebral. O volume de distribuic&o € 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 metabolismo de primeira
passagem. Seu principal metabdlito é a hidroflunarizina. A excregao renal € menor que 0,01% e a excregao pelo
leite materno é desconhecida. A meia-vida de eliminagéo é de 18 a 23 dias.

Indicacoes:

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

. Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios na porgéo periférica-claudicagdo intermitente, deficiéncia
circulatoria de extremidades, doenga de Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia diabética.

. Disturbios do equilibrio, tais como: vertigens, tonturas, sindrome de Méniére, labirintopatias.

. Profilaxia da enxaqueca.

Contra-indicagdes:

VERTIX E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTAM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER

DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA OU CINARIZINA.

NAO DEVE SER USADO NA FASE AGUDA DE UM ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL E DURANTE O

PERIODO DE AMAMENTAGAO.

EM PACIENTES PORTADORES DE CARDIOPATIAS DESCOMPENSADAS, DOENGAS INFECCIOSAS GRA-

VES E DEPRESSOES SEVERAS, NAO E RECOMENDADA A ADMINISTRAGAO DESTE MEDICAMENTO.
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Adverténcias:

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAQ()ES DE
NATUREZA ALERGICA ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS
ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

Precaugées:

INSUFICIENCIA HEPATICA: COMO O MEDICAMENTO E EXTENSIVAMENTE METABOLIZADO PELO FiGA-

DO, AJUSTE DE DOSE SERA NECESSARIO.

PACIENTES IDOSOS ESTAO MAIS PREDISPOSTOS A DESENVOLVER EFEITOS COLATERAIS EXTRAPI-

RAMIDAIS EM TRATAMENTOS PROLONGADOS. ~ ~

TRATAMENTO COM DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA PODE INDUZIR DEPRESSAO COM IDEAGAO SUICI-

DA EM PACIENTES PREDISPOSTOS. i

COMO VERTIX PODE CAUSAR SONOLENCIA, ESPECIALMENTE NO INICIO DO TRATAMENTO, O SEU

USO CONCOMITANTE COM ALCOOL OU DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL DEVE SER

EVITADO. BEM COMO OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO A CONDUGAO DE VEICULOS,

AO MANUSEIO DE MAQUINAS PERIGOSAS E OUTROS EQUIPAMENTOS QUE REQUEIRAM ATENGAO.

NAO HA ESTUDOS CLINICOS PUBLICADOS QUE ABORDEM O POTENCIAL TERATOGENICO DA FLU-

NARIZINA E, PORTANTO, SEU USO DURANTE A GRAVIDEZ DEVE SER EVITADO.

A EXCREGAO DO MEDICAMENTO NO LEITE MATERNO E DESCONHECIDA E, PORTANTO, SEU USO

DURANTE A AMAMENTAGAO E DESACONSELHADO.

Interacdes medicamentosas:

1) Amiodarona: essa combinagéo pode tornar o ritmo sinusal mais lento e piorar bloqueios atrio-ventriculares.

2) Beta-bloqueadores: esta alteragdo pode causar hipotenséo, bradicardia e piorar a performance cardiaca
pois reduz a contratilidade e diminuir a condug&o atrio-ventricular.

3) Carbamazepina: a flunarizina aumenta a concentragéo sérica e facilita a intoxicagao pela carbamazepina.

4) Fentanil: esta associa¢do pode causar hipotensdo grave.

5) Antiinflamatdrios nao-hormonais: esta associagcdo aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

6) Anticoagulantes orais: aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

7) Rifampicina: diminui a concentragéo 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:

SEDAGAO LEVE E O EFEITO COLATERAL MAIS COMUM COM O USO DA FLUNARIZINA. CEFALEIA,

INSONIA, ASTENIA, DEPHESSAO IRRITABILIDADE, BAIXA CONCENTF{AQAO E SENSAQAO DE CABECA

LEVE PODEM OCORRER, POREM SAO POUCO COMUNS E MESMO RAROS NOS TRATAMENTOS COM

BAIXAS DOSAGENS.

OS EFEITOS EXTRAPIRAMIDAIS INCLUEM PARKINSONISMO, ACATISIA, DISCINESIA ORO-FACIAL, TOR-

CICOLO AGUDO E TREMOR FACIAL. SAO MAIS COMUNS NOS INDIVIDUOS ACIMA DE 65 ANOS, COM

TREMOR ESSENCIAL OU HISTORIA DE TREMOR ESSENCIAL NA FAMILIA, COM DOENCA DE PARKIN-

SON, E NOS TRATAMENTOS PROLONGADOS. OS SINTOMAS MELHORAM COM A INTERRUPGAO DO

TRATAMENTO EM UM INTERVALO DE TEMPO VARIAVEL, DE 2 SEMANAS A 6 MESES.

EM CASOS RAROS PODE OCORRER DEPRESSAO COM IDEAGAO SUICIDA EM PACIENTES PRE-

DISPOSTOS, ASSIM COMO PESADELOS E ALUCINAGOES.

EFEITOS HEMATOLOGICOS:

PODE CAUSAR PORFIRIA SEGUNDO DADOS OBTIDOS COM ANIMAIS, E TROMBOFLEBITE.

EFEITOS GASTRINTESTINAIS: )

MENOS DE 1% DOS PACIENTES TRATADOS COM FLUNARIZINA PODEM APRESENTAR NAUSEAS, EPI-

GASTRALGIA E BOCA SECA. PODE HAVER GANHO DE PESO DE 2 A 4 KG. HIPERTROFIA GENGIVAL JA

FOI DESCRITA E E RARA.

OUTROS:

BORRAMENTO VISUAL, DIPLOPIA, ERITEMA MULTIFORME.

AS CONCENTRAGOES SERICAS DE PROLACTINA PODEM APRESENTAR-SE LEVEMENTE AUMENTADAS

DURANTE O TRATAMENTO COM FLUNARIZINA. AS CONCENTRAGOES SERICAS TOTAIS DE CALCIO NAO

SAO AFETADAS PELA AQAO DE BLOQUEADORES DE CANAIS DE CALCIO.

Posologia:

Pode-se iniciar o uso apenas com um comprimido & noite ao deitar, aumentando de acordo com a severidade

da doenga para um comprimido pela manha e outro a noite. Doses maiores a critério médico. Dose de

manuteng¢ao apés melhora dos sintomas, geralmente é de um comprimido ao dia.

A durag&o do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicagéo pode variar de 2 semanas a varios

meses.

Pacientes com insuficiéncia hepatica podem necessitar de ajuste da dose, ja que a metabolizagdo da medicagdo

é hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste de doses.

Conduta na superdosagem:

Pacientes com suspeita de superdosagem por antagonistas dos canais de calcio tem que ser hospitalizado e

monitorizado, com suporte basico de manutencao da vida. Os sintomas incluem sedacao, agitagao e taquicar-

dia. O tratamento clinico é sintomético e de suporte.

Dosagem sérica de flunarizina ndo é clinicamente significante.

Indugao do vémito ndo é recomendada.

Até 1 hora da ingestao de grande quantidade de comprimidos, a lavagem gastrica 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: difenidramina, na dose de 1,25 mg/kg/dose por via endo-

venosa, por pelo menos 2 minutos; dose maxima 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 Precaucdes” e
“Contra-indicagoes”.
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555 c) Contral de

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. a clientes

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP 0800 701 6900

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indstria Brasileira ;_%%%Cq;,%gmh br T8

Numero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem externa 200 as 17:00 h (seg. 2 qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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