Fluvert®

dicloridrato de flunarizina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO

Comprimidos: caixa com 30 comprimidos.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

flunarizina (na forma de dicloridrato).....10 mg
excipientes g.5.p. ...ooevevcnne. 1 comprimido
(lactose monoidratada, amido, fosfato de
célcio dibasico, amidoglicolato de sédio,
estearato de magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento:
FLUVERT® é utilizado no tratamento dos
distarbios circulatorios centrais e periféricos
e dos disturbios labirinticos. A melhora dos
sintomas é observada progressivamente com
o decorrer do tratamento com FLUVERT®.

e Cuidados de armazenamento: conser-
var em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), ao abrigo da luz e umidade.

e Prazo de validade: 36 meses a partir da
data de fabricaco, impressa na embalagem
externa do produto. Nao utilize o medicamen-
to se o prazo de validade estiver vencido.

e Gravidez e lactagdo: ndo se recomenda
0 uso de FLUVERT® durante a gravidez e
amamentacao. Informe seu médico a ocorrén-
cia de gravidez durante o tratamento ou apds
seu término, e se estiver amamentando.

e Cuidados de administracdo: siga a
orientacdo do seu médico, respeitando
sempre 0s hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento.

e Interrupcao do tratamento: néo inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

 Reacdes adversas: no inicio do tratamen-
to podera surgir leve sensacdo de cansago
ou sonoléncia. Informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

¢ Ingestao concomitante com outras
substancias: evite a ingestdo de bebidas
alcodlicas durante o tratamento com
FLUVERT®.

e Contraindicacdes e precaugdes: cuida-
do ao dirigir veiculos ou operar maquinas,

devido a possivel ocorréncia de sensacao de
cansaco ou sonoléncia, no inicio do
tratamento com FLUVERT®. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. )

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-
MENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

A flunarizina, derivado difluorado de
piperazina bloqueia, de maneira seletiva, o
aumento do influxo de Ca** transmembrana
e a sobrecarga intracelular deste ion, em
diferentes tecidos. Esta sobrecarga ocorre
quando as membranas das células da
musculatura lisa da parede vascular se
despolarizam espontaneamente ou, quando
substancias enddgenas vasoconstritoras sao
liberadas produzindo um aumento de influxo
de Ca** transmembrana e, consequente-
mente, vasoconstricdo. Em ambas as circuns-
tancias, o aciimulo de clcio no intracelular é
inibido pela flunarizina que atua, por um lado,
diretamente como um antivasoconstritor e,
por outro, atua inibindo a reagdo a estimulos
vasoconstritores evitando desta forma,
vasoespasmos. Na presenca de distlrbios
circulatérios, com comprometimento da
parede vascular, tais substancias tornam-se
nocivas, provocando vasoespasmos susten-
tados, que por sua vez, comprometem ainda
mais o fluxo sanguineo local e, consequen-
temente, a perfusao tecidual.

A flunarizina através do blogueio seletivo da
entrada de Ca** para o interior da célula,
quando este é estimulado a entrar em
excesso, inibe o vasoespasmo induzido pelo
Ca** e previne as consequéncias deletérias
em nivel celular desta sobrecarga. Desta
forma, a flunarizina influencia favoravelmente
os sintomas relacionados aos disturbios
vasculares nos territdrios cerebral e periférico,
proporcionando um maior fluxo sanguineo e
uma melhor perfusdo tecidual. Entretanto,
este efeito somente ocorre em situagdes onde
¢ estimulado um influxo excessivo de Ca**
transmembrana, tendo em condi¢Ges normais
pouca influéncia em sua homeostasia e
nenhuma acdo no ténus vascular normal.
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A flunarizina revelou ainda, ser dotada de
propriedade depressora vestibular e atividade
antivertiginosa, cuja acéo parece residir na
reducdo do influxo de ions calcio para o
interior da célula neurossensorial vestibular.
INDICACOES

1 - Tratamento dos distdrbios circulatérios
centrais;

2 - Tratamento dos disturbios circulatérios
periféricos;

3 - Disturbios labirinticos: Sindrome de
Méniére, vertigem, nauseas, nistagmo.
CONTRAINDICACOES

A flunarizina néo deve ser utilizada na
fase aguda de um acidente vascular ce-
rebral e durante o periodo de amamen-
tagdo. Em pacientes portadores de
cardiopatias descompensadas, insufi-
ciéncia hepatica ou renal, doencas
infecciosas graves e depressdes severas,
ndo é recomendado a administracdo
deste tipo de medicamento.

FLUVERT® é contraindicado a pacientes
com hipersensibilidade conhecida a
flunarizina.

PRECAUCOES

N&o sdo perfeitamente conhecidos os
riscos da administracdo de flunarizina
durante a gravidez. Embora ndo tenha
sido constatado qualquer efeito terato-
génico em estudos com animais,
desaconselha-se o seu uso em gestan-
tes. Principalmente no inicio da terapia
e mesmo quando corretamente utiliza-
do, os pacientes devem ter cuidado na
manipulacdo de maquinas e na condu-
cdo de veiculos. Deve-se evitar a inges-
tao de bebidas alcodlicas pela possibi-
lidade de potencializacao dos efeitos da
flunarizina pelo alcool.

“A eficacia deste medicamento
depende da capacidade funcional
do paciente.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Evitar o uso concomitante com substan-
cias contendo atropina e depressores do
S.N.C.

REACOES ADVERSAS

Leve sensagdo de cansaco ou sonolén-
cia, geralmente reversiveis, podem surgir
nos primeiros dias de administracao.

Nestes casos, aconselha-se a reducdo da
dose, ndo havendo necessidade de se
interromper a terapia medicamentosa.
Em pacientes sensiveis, poderao ocorrer
distirbios gastrintestinais recomen-
dando-se administrar o medicamento
com um pouco de liquido (de forma
alguma 4élcool), apos as refeicGes. Foi
relatado, em pequeno contingente de
casos, depresséo leve e moderada,
reversivel com a evolucdo do tratamento
ou reducdo da dose.

POSOLOGIA

1 a 3 comprimidos ao dia, a critério médico.
Recomenda-se iniciar o tratamento com a
dose mais alta, adotando-se o esquema
posolégico de 1 ou 1/2 comprimido para o
tratamento de manutencao.

SUPERDOSE

Sintomas: com base nas propriedades
farmacoldgicas do medicamento, podem
ocorrer sedacdo e astenia. Poucos casos de
superdose aguda (mais de 600 mg em uma
s6 tomada) foram relatados e os sintomas
observados foram: sedacdo, agitacao e
taquicardia.

Tratamento: por ndo haver antidoto
especifico, o tratamento da superdose
consiste em medidas de suporte como
lavagem géstrica, provocacéo de vomito e
administracdo de carvao ativado.

VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA

Data de fabricagdo, prazo de validade e n°
do lote: vide cartucho

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
CRF-SP n® 10.640

MS - 1.0181.0203
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