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Medicamento Genérico Lei n°9.787, de 1999

ratiopharm

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cinarizina 25 e 75 mg: caixa contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de cinarizina 25mg contém:
cinarizina
excipiente gsp
Cada comprimido de cinarizina 75mg contém:

cinarizina 75 mg
excipiente gsp 1 comprimido
Excipientes: lactose, polividona, sacarose, amido, talco purificado
e estearato de magnésio.

Atencdo: Este medicamento contém aclcar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Cinarizina ¢ utilizada como antihistaminico,

antivertiginoso e vasodilatador cerebral.

Indicacdes:

1.Disturbios circulatérios cerebrais:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas de espasmo vascular cerebral
e arteriosclerose como tontura, zumbido no ouvido, cefaléia vascu-
lar, falta de sociabilidade e irritabilidade, fadiga, distdrbios do sono
como despertar precoce, depressao de involugéo, perda de me-
moria, falta de concentragéo, incontinéncia e outros distlrbios
devidos a idade.

- Seqielas de traumas cranio-encefélicos.

Sequelas funcionais pés-apopléticas.

Enxaqueca.

2.Distlrbios circulatérios periféricos:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas que acompanham os distdr-
bios circulatérios periféricos (arteriosclerose, tromboangeite obli-
terante, moléstia de Raynaud, diabete, acrocianose, etc), tais como:
claudicacdo intermitente, distlrbios tréficos, pré-gangrena, Ulceras
varicosas, parestesia, cdimbra noturna, extremidades frias.

3.Disturbios do equilibrio:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas dos disturbios do equilibrio
(arteriosclerose labirintica, irritabilidade do labirinto, Sindrome de
Meniere), tais como vertigem, tontura, zumbido, nistagmo, nauseas
e vomitos.

- Profilaxia dos distirbios de movimento.

25 mg
1 comprimido

Riscos do medicamento: Nao se aconselha o uso de cinarizina duran-
te a gestagéo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cinarizina, como os outros anti-histaminicos, pode causar epigastral-
gia, e a administracdo da medicagao apds as refeicdes pode diminuir
a irritagdo gastrica. Em pacientes com doenca de Parkinson, cinarizina
deve ser usado apenas se os beneficios sobrepujarem os possiveis
riscos de agravamento da doenca. Cinarizina pode causar sonoléncia,
especialmente no inicio do tratamento. Deve-se tomar cuidado com
0 uso concomitante de &lcool ou depressores do SNC.

Né&o hé dados sobre a excregéo da cinarizina no leite humano. Assim,
a lactacdo é desaconselhavel em mulheres tomando cinarizina.

Os depressores do SNC, o élcool e os antidepressivos triciclicos
usados concomitantemente podem potencializar os efeitos sedativos
destes e da cinarizina.

Devido ao efeito anti-histaminico da cinarizina , pode haver interferén-
cia na leitura dos testes intradérmicos, se a medicacdo for utilizada até
quatro dias antes do teste cutaneo.

Medicamentos para a pressdo e medicamentos que possam prejudicar
suas reacdes (remédios para dormir, tranquilizantes e analgésicos
fortes) podem ter efeito calmante aumentado quando ingeridos com
cinarizina.

Alcool e cinarizina quando ingeridos concomitantemente tém seu efeito
sedativo potencializado. Portanto, vocé deve limitar a quantidade de
bebida alcodlica ingerida enquanto estiver usando cinarizina.

N&o tome cinarizina se vocé tiver hipersensibilidade conhecida a
cinarizina ou a qualquer componente do produto.

Se vocé tiver Doenca de Parkinson, informe seu médico. Ele decidira
se vocé deve usar cinarizina.

Efeito sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: Visto que
pode ocorrer sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento, cui-
dados devem ser tomados durante o ato de dirigir veiculos ou operar
maquinas perigosas.

Este medicamento é contra-indicado para criancgas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Atencdo: Este medicamento contém acUcar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.

Modo de uso:

Disturbios da circulagdo cerebral: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao
dia, ou 1 comprimido de 75 mg diariamente.

Disttrbios da circulagéo periférica: 2 ou 3 comprimidos de 25 mg 3
vezes ao dia, ou 2 a 3 comprimidos de 75 mg ao dia.

Disttirbios do equilibrio: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1
comprimido de 75 mg diariamente.

Disttirbios do movimento: 1 comprimido de 25 mg meia ou uma hora
antes de iniciar a viagem e repetir cada 6 horas. Cinarizina devera ser
tomada, preferivelmente, apés as refeicoes.

A dose méaxima recomendada ndo deve exceder 225 mg por dia.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horari-
o0s, as doses e a duragdo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas: Em alguns casos pode ocorrer sonoléncia e
problemas digestivos no inicio do tratamento. Estas reacdes costu-
mam desaparecer com a continuidade do tratamento. Seu médico
deve ser informado da ocorréncia desses sintomas quando se mos-
trarem muito incémodos, bem como de quaisquer outras reacdes.
Visto que pode ocorrer sonoléncia, especialmente no inicio do trata-
mento, cuidados devem ser tomados durante o ato de dirigir veiculos
ou operar maquinas perigosas.

Conduta no caso de superdosagem: Em um caso isolado de super-
dosagem (2100 mg) com uma crianga de 4 anos de idade, as seguin-
tes manifestacdes foram observadas: vomito, sonoléncia, coma, tre-
mor, hipotonia. A recuperacdo ocorreu sem problemas. N&o existe
antidoto especifico, mas no caso de superdosagem, a lavagem géstri-
ca assim como a administragdo de carvéo ativado podem ser (teis.

Cuidados de conservagdo e uso: Armazenar em temperatura abaixo
de 25°C, protegido da luz e umidade. O prazo de validade é de 24 meses
e encontra-se impresso na embalagem externa do produto. Ao adqui-
rir o medicamento, confira sempre o prazo de validade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacoquimicas: Cinarizina é um seletivo blo-
queador da entrada de célcio para o interior dos eritrécitos que ndo
altera a freqliéncia, a contratilidade e a conducéo do coracéo.

Farmacologia: Cinarizina possui a propriedade de inibir a entrada
de ions célcio para o interior da célula muscular lisa das arteriolas,
antagonizando a acdo das substéancias vasoativas e melhorando a
elasticidade arterial. Como resultado do bloqueio da entrada de
célcio para o interior dos eritrécitos, ha maior flexibilidade das he-
mécias, diminuicdo da viscosidade sangiiinea, com melhor fluxo
arterial e aporte de oxigénio aos tecidos. Admite-se que este me-
canismo inibitério sobre o transporte de calcio também se faz
presente ao nivel das células sensoriais da ampola do ouvido



interno, levando assim a um efeito direto sobre o aparelho vestibular.

Cinarizina aumenta a resisténcia celular & hipoxia.

Clinicamente, estas propriedades se traduzem por alivio dos varios

sintomas decorrentes dos disturbios da circulagéo cerebral e periférica,

e dos distUrbios do equilibrio. Cinarizina, ao bloquear a acdo das

substéancias geradoras do espasmo vascular (acdo antiespasmogena),

libera a microcirculacéo arteriovenosa central e periférica, propi-
ciando-lhe repouso funcional, maior elasticidade e amplitude
vasodilatadoras e, com isso, maior fluxo sangtiineo para os tecidos.

Do ponto de vista clinico, esta excepcional acdo antiespasmégena

vascular de cinarizina foi particularmente notada no controle de dis-

tarbios circulatérios pertencentes a trés importantes agrupamentos
sindrémicos, assim classificados:

1. Distarbios da circulagéo cerebral.

2. Disturbios da circulacdo periférica.

3. Distarbios do equilibrio.

Quanto as sindromes decorrentes de distdrbios da circulacéo cerebral,

cinarizina controla os sintomas dependentes de processos involutivos

arteriosclerdticos ou aqueles ligados a sequelas pds-apopléticas ou
pos-traumas cranio-encefélicos.

Sua atuagdo se faz sentir em todas as formas de doencas vasculares

periféricas, que afetam a irrigagdo das extremidades, tais como, a

claudicacdo dependente de modificacBes arterioscleréticas ou da trom-

boangeite obliterante.

Quanto aos disturbios de equilibrio, cinarizina revelou-se medicagdo

eficaz no alivio dos sintomas decorrentes de irritabilidade vestibular.

Seu efeito sedativo, nesse sentido, foi notavel no controle da vertigem,

zumbidos, nausea, cefaléia e todos os sintomas relacionados com a

cinetose. No campo otorrinolaringoldgico, trabalhos nacionais e es-

trangeiros confirmam a eficacia de cinarizina no controle dos distdr-

bios do equilibrio. O pico plasmatico de cinarizina é obtido entre 1 e

3 horas ap6s a ingestdo com meia-vida inicial de 4 horas.

Cinarizina é inteiramente metabolizada e a eliminacéo destes metahdlitos

se da 1/3 pela urina e 2/3 pelas fezes.

A ligacdo da cinarizina com as proteinas plasmaticas ¢ 80% e 13%

ligado aos eritrécitos.

Indicacdes:

1.Distdrbios circulatérios cerebrais:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas de espasmo vascular cerebral
e arteriosclerose como tontura, zumbido no ouvido, cefaléia vascu-
lar, falta de sociabilidade e irritabilidade, fadiga, disturbios do sono
como despertar precoce, depresséo de involugéo, perda de memoé-
ria, falta de concentragéo, incontinéncia e outros disturbios devidos
a idade.

- Seqtielas de traumas cranio-encefélicos.

Sequelas funcionais pés-apopléticas.

Enxaqueca.

2.Distlrbios circulatérios periféricos:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas que acompanham os distdr-
bios circulatérios periféricos (arteriosclerose, tromboangeite obli-
terante, moléstia de Raynaud, diabete, acrocianose, etc), tais como:
claudicacdo intermitente, distlrbios tréficos, pré-gangrena, tlceras
varicosas, parestesia, cdimbra noturna, extremidades frias.

3.Disturbios do equilibrio:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas dos disturbios do equilibrio
(arteriosclerose labirintica, irritabilidade do labirinto, Sindrome de
Meniere), tais como vertigem, tontura, zumbido, nistagmo, nauseas
e vomitos.

- Profilaxia dos distirbios de movimento.

Contra-indicagdes: Ndo se conhecem contra-indicacdes formais ao
uso de cinarizina, exceto os casos de hipersensibilidade conhecida aos
componentes da férmula.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: Siga
a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragdo do tratamento.

POSOLOGIA

Disttirbios da circulagdo cerebral 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao
dia, ou 1 comprimido de 75 mg diariamente.

Disturbios da circulagéo periférica: 2 ou 3 comprimidos de 25 mg 3
vezes ao dia, ou 2 a 3 comprimidos de 75 mg ao dia.

Disturbios do equilibrio: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou
1 comprimido de 75 mg diariamente.

Disturbios do movimento: 1 comprimido de 25 mg meia ou uma
hora antes de iniciar a viagem e repetir cada 6 horas. Cinarizina devera
ser tomada, preferivelmente, apds as refei¢des.

A dose maxima recomendada nédo deve exceder 225 mg por dia.

Adverténcias: Cinarizina, como 0s outros anti-histaminicos, pode cau-
sar epigastralgia, e a administracdo da medicacdo apos as refeicoes
pode diminuir a irritagdo géstrica. Em pacientes com doenga de Parkin-
son, cinarizina deve ser usada apenas se os beneficios sobrepujarem os
possiveis riscos de agravamento da doenca. Cinarizina pode causar
sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento. Deve-se tomar cui-
dado com o uso concomitante de alcool ou depressores do SNC.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Embora ndo tenha mostrado
qualquer efeito teratogénico em estudos animais, s6 se recomenda
o0 uso de cinarizina durante a gravidez se os beneficios justificarem
0s riscos potenciais sobre o feto.

N&o hé dados sobre a excre¢do da cinarizina no leite humano. Assim,
a lactacdo é desaconselhavel em mulheres tomando cinarizina.
Atencéo: Este medicamento contém aglcar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nao ha restricoes
ou precaucdes especiais para o0 uso do produto.

Interac6es medicamentosas: Os depressores do SNC, o lcool e os
antidepressivos triciclicos usados concomitantemente podem poten-
cializar os efeitos sedativos destes e da cinarizina.

Devido ao efeito anti-histaminico da cinarizina, pode haver interferéncia
na leitura dos testes intradérmicos, se a medicacéo for utilizada até
quatro dias antes do teste cutaneo.

Reacdes adversas a medicamentos: Podem ocorrer sonoléncia e
distUrbios gastrintestinais, que séo geralmente transitérios e podem
ser freqiientemente prevenidos pelo aumento gradual da medicagao
para se atingir a dose adequada. Casos raros de cefaléia, boca seca,
ganho de peso, transpiracdo ou reacdo alérgica podem ser obser-
vados. Igualmente, casos muito raros de liquen plano ou sintomas
lupus-like podem ser relatados. Na literatura médica, houve relato de
um caso isolado de ictericia colestética.

Em pessoas idosas, casos de piora ou aparecimento de sintomas
extrapiramidais, as vezes, associados com sentimentos de tristeza tém
sido relatados em tratamentos prolongados. Em tais casos o tra-
tamento deve ser interrompido.

Superdosagem: Em um caso isolado de superdosagem (2100 mg)
com uma crianca de 4 anos de idade, as seguintes manifestacoes
foram observadas: vomito, sonoléncia, coma, tremor, hipotonia. A
recuperagdo ocorreu sem problemas. N&o existe antidoto especifico,
mas no caso de superdosagem, a lavagem géstrica assim como a
administracéo de carvao ativado pode ser (til.

Armazenagem: Armazenar em temperatura abaixo de 25°C, protegi-
do da luz e umidade. O prazo de validade é de 24 meses e encontra-
se impresso na embalagem externa do produto.
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