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VERTIX

dicloridrato de
flunarizina

Solugao oral: frasco gotejador de 15 ml e 30 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

Composicéo completa:

Cada ml (20 gotas) contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 5 mg de flu-

narizina base) .

Excipientes: metilparabeno, propi , p!

beno, glicerol, metablssulf\to de sédio, aroma de bauni-

Iha, sacarina sédica diidratada e ciclamato de sédio

INFORMAGAO AO PACIENTE:

VERTIX é um medicamento com agéao vasodilatadora

indicado para tratamento de alteragdes de meméria,

dificuldade de concentrag&o, tratamento de alteragdes

do equilibrio e prevengao de enxaqueca.

VERTIX quando conservado em temperatura ambiente

(entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresen-

ta validade de 24 meses a contar da data de sua fabri-

cagao. 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 vigén-

cia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao

médico se estd amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre

os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do

seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagra-

daveis, tais como: cansago, sonoléncia, dores de cabeca,

insénia, tontura, tremores, depressao, disturbios gastrin-

testinais e/ou ganho de peso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA

DO ALCANCE DAS CRIANCAS

VERTIX n&o deve ser usado concomitantemente com be-

bidas alcodlicas e com medicamentos que atuem sobre o

sistema nervoso central, tais como: tranqtiilizantes e se-

dativos.

VERTIX é contra-indicado em pacientes que apre-

sentem hipi ilidade a i dos compo-

nentes de sua férmula.

Deve ser usado com precaugao em pacientes com

insuficiéncia hepatica e com antecedentes de depres-

sdo maior. Pacientes idosos s@o mais predispostos a

desenvolver sindrome parkinsoniana com o uso pro-

longado do medicamento. Informe seu médico sobre

qualquer medicamento que esteja usando, antes do

inicio, ou durante o tratamento.

Os riscos/beneficios do uso em gestantes devem ser

avaliados por um médico, pois a seguranga de VERTIX

durante a gravidez n&o foi ainda estabelecida.

Nao deve ser utilizado durante a lactagéo.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veicu-

los ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo

podem estar prejudicadas.
ficcia deste i

dade funcional do paciente.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO

SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA

SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

O dicloridrato de flunarizina, derivado difluorado da pipe-

razina, € um antagonista dos canais de calcio com pro-

da capaci-
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priedades seletivas. Tem agao protetora celular uma vez
que controla o influxo de célcio para o interior da célula
de diferentes tecidos. N&o tem efeito na homeostase do
célcio em situagdes normais; age apenas no bloqueio
do influxo do célcio em quantidades excessivas e
deletérias para a célula. Esta sobrecarga ocorre quan-
do as membranas das células da musculatura lisa da
parede vascular se despolarizam espontaneamente, ou
quando substancias enddgenas vasoconstritoras sdo
liberadas, produzindo um aumento do influxo de Ca*+
transmembrana e, consequentemente, vasoconstrigao.
Em ambas as circunstancias, o acimulo de célcio in-
tracelular é inibido pelo dicloridrato de flunarizina que
atua, por um lado, diretamente como um antivasocons-
tritor e por outro, inibindo a reagéo a estimulos vaso-
constritores, evitando desta forma o vasoespasmo. Na
presenca de disturbios circulatérios com comprometi-
mento da parede vascular (aterosclerose), tais subs-
tancias tornam-se nocivas, provocando vasoespasmos
sustentados que por sua vez comprometem ainda mais
o fluxo sanguineo local e, conseqiientemente, a perfu-
séo tecidual. Desta forma, o dicloridrato de flunarizina in-
fluencia favoravelmente os sintomas relacionados aos dis-
turbios vasculares nos territérios cerebral e periférico, pro-
porcionando um maior fluxo sanguineo e uma melhor per-
fuséo tecidual. Além disso, pelos mesmos mecanismos,
protege os neurdnios contra a hipdxia e as hemdcias da
rigidez da membrana secunddria ao excesso de ions cél-
cio. N&o interfere com o ténus vascular em situagao normal.
O dicloridrato de flunarizina revelou ainda, ser dotado
de propriedade depressora vestibular e atividade anti-
vertiginosa, cuja agao parece residir na redugao do in-
fluxo de fons calcio para o interior da célula neurossen-
sorial vestibular.

O dicloridrato de flunarizina é absorvido pelo trato gas-
trintestinal. Apds dose oral, atinge pico de concen-
tracdo em 2 a 4 horas. Encontra-se ligado a proteinas
plasmaticas em 90%. Atinge altas concentragdes no
figado, pulmdes e pancreas e baixas concentragbes no
tecido cerebral. O volume de distribuicéo é de 43,2 I/kg
e a meia-vida de distribuicio é de 2,4 a 5,5 horas. E
metabolizado pelo figado, tendo intenso metabolismo
de primeira passagem. Seu principal metabdlito é a hi-
droflunarizina. A excregéo renal é menor que 0,01% e
a excregdo pelo leite materno € desconhecida. A meia-
vida de eliminagéo é de 18 a 23 dias.

Indicagées:

Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios cere-
brais. No tratamento de sintomas como: alteragées de
memdria, confusdo mental, distdrbios do sono, dificul-
dade de concentragdo. Aterosclerose cerebral, seque-
las funcionais pds-traumas cranioencefélicos.
Profilaxia e tratamento de distirbios circulatérios a nivel
periférico - claudicagao intermitente, deficiéncia circulatd-
ria 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 A CINARIZINA.
NAO DEVE SER USADO NA FASE AGUDA DE UM ACI-
DENTE VASCULAR CEREBRAL E DURANTE O PE-
RIODO DE AMAMENTAGAO. EM PACIENTES PORTA-
DORES DE CARDIOPATIAS DESCOMPENSADAS,
DOENGCAS INFECCIOSAS GRAVES E DEPRESSOES
SEVERAS, NAO E RECOMENDADA A ADMINISTRA-
CAO DESTE MEDICAMENTO.
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Precaugdes e Adverténcias:
INSUFICIENCIA HEPATICA: COMO O MEDICAMEN-
TO E EXTENSIVAMENTE METABOLIZADO PELO Fi-
GADO, AJUSTE DE DOSE_SERA NECESSARIO.
PACIENTES IDOSOS ESTAO MAIS PREDISPOSTOS
A DESENVOLVER EFEITOS COLATERAIS EXTRAPI-
RAMIDAIS EM TRATAMENTOS PROLONGADOS.
TRATAMENTO COM DICLORIDRATO DE FLUNARIZI-
NA PODE INDUZIR DEPRESSAO COM IDEAGCAO SUI-
CIDA EM PACIENTES PREDISPOSTOS.
COMO VERTIX PODE CAUSAR SONOLENCIA, ESPE-
CIALMENTE NO INICIO DO TRATAMENTO, O SEU USO
CONCOMITANTE COM ALCOOL OU DEPRESSORES
DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL DEVE SER EVITA-
DO, BEM COMO OS PACIENTES DEVEM SER ALER-
TADOS 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 GRA-
VIDEZ DEVE SER EVITADO.
AEXCRECAO DO MEDICAMENTO NO LEITE MATER-
NO E DESCONHECIDA E PORTANTO SEU USO DU-
RANTE A AMAMENTAGAO E DESACONSELHADO.
A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA
CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.
Interagcdes medicamentosas:
amiodarona: essa combinagao pode tornar o ritmo si-
nusal mais lento e piorar bloqueios atrio-ventriculares.
beta-bloqueadores: essa associacao pode causar hi-
potensao, bradicardia e piorar a performance cardiaca
pois reduz a contratilidade e diminui a condugéo atrio-
ventricular.
carbamazepina: a flunarizina aumenta a concentragao
sérica e facilita a intoxicagéo pela carbamazepina.
fenlanll essa assomagao pode causar hipotensdo grave.
orios nao-hor is: essa associagao
aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.
anticoagulantes orais: a combinagdo com a flunarizi-
na aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.
rifampicina: diminui a concentrag&o sérica da flunarizina.
saquinavir: diminui o metabolismo da flunarizina, au-
mentando sua concentragéo sérica e facilitando a ocor-
réncia de intoxicagao.
alcool e depressores do SNC: a flunarizina pode poten-
cializar os efeitos do alcool e dos depressores do sistema
nervoso central, especialmente no inicio do tratamento.
Reacgoes adversas:
SISTEMA NERVOSO CENTRAL:
SEDACAO LEVE E O EFEITO COLATERAL MAIS
COMUM COM O USO DA FLUNARIZINA. CEFALEIA,
INSONIA, ASTENIA, DEPHESSAO IRRITABILIDADE,
BAIXA CONCENTRAGAO E SENSAQAO DE CABE-
GA LEVE PODEM OCORRER, POREM SAO POUCO
COMUNS E MESMO RAROS NOS TRATAMENTOS
COM BAIXAS DOSAGENS.
OS EFEITOS EXTRAPIRAMIDAIS INCLUEM PARKIN-
SONISMO, ACATISIA, DISCINESIA OROFACIAL, TOR-
CICOLO AGUDO E TREMOR FACIAL. SAO MAIS CO-
MUNS NOS INDIVIDUOS ACIMA DE 65 ANOS, COM
TREMOR ESSENCIAL OU HISTORIA DE TREMOR ES-
SENCIAL NA FAMILIA, COM DOENGCA DE PARKINSON,
E NOS TRATAMENTOS PROLONGADOS. OS SINTO-
MAS MELHORAM COM A INTERRUPGAO DO TRATA-
MENTO EM UM INTERVALO DE TEMPO VARIAVEL, DE
2 SEMANAS A 6 MESES. N
EM CASOS RAROS PODE OCORRER DEPRESSAO
COM IDEAGCAO SUICIDA EM PACIENTES PREDISPOS-
TOS, ASSIM COMO PESADELOS E ALUCINAGOES.
EFEITOS HEMATOLOGICOS:
PODE CAUSAR PORFIRIA SEGUNDO DADOS OBTI-
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DOS 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 DESCRITAE E RARA.
OUTROS:
BORRAMENTO VISUAL, DIPLOPIA, ERITEMA MUL-
TIFORME B |
AS CONCENTRACOES SERICAS DE PROLACTINA
PODEM APRESENTAR-SE LEVEMENTE AUMENTA-
DAS DURANTE O TRATAMENTO COM FLUNARIZINA.
AS CONCENTRAGOES SERICAS DE CALCIO NAO
SAO AFETADAS PELA AGAO DE BLOQUEADORES
DE CANAIS DE CALCIO.
Posologia:
Adultos: para qualquer indicagao, a dose usual é de
10 mg (40 gotas), a noite, por via oral. Doses maiores
ou menores podem ser utilizadas, a critério médico.
Criangas: a dose recomendada para criangas que pe-
sam menos de 40 kg é de 5 mg (20 gotas) ao dia em do-
se unica. Para criangas com mais de 40 kg a dosagem
usual é de 5 a 10 mg (20 gotas a 40 gotas), em dose
unica didria. A seguranca e a eficacia da flunarizina ndo
foram estabelecidas em criangas de até 18 meses.
A duragao do tratamento fica a critério do médico e
dependendo da indicagao pode variar de 2 semanas a
varios meses.
Pacientes com insuficiéncia hepatica podem necessi-
tar de ajuste da dose, ja que a metabolizagao da medi-
cagao é hepatica.
Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste
de doses.
Conduta na superdosagem:
Paciente com suspeita de superdosagem por antago-
nistas dos canais de calcio tem que ser hospitalizado e
monitorizado, com suporte basico de manutengao da
vida. Os sintomas incluem sedag@o, agitagao e taqui-
cardia. O tratamento clinico é sintomatico e de suporte.
Dosagem sérica de flunarizina nao é clinicamente sig-
nificante.
Indugéo do vémito nao é recomendada.
Até 1 hora da ingestdo de grande quantidade de
solugao oral, a lavagem gastrica pode ser considerada.
O carvao ativado pode ser usado, na dose de 25a 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.

da di ia i ida por flunarizina:
difenidramina, na dose de 1,25 mg/kg/dose por via en-
dovenosa, 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 orientagbes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Adverténcias e Precaugdes” e
“Contra-indicacdes”.
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Farmacéutico Responséavel: Dr.
CRF-SP n° 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 2222 -

Guarulhos - SP CAC
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Industria Brasileira a clientes
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