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| - IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO:
VERTIGIUM ©
dicloridrato de flunarizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido

Embalagens contendo 50 ou 200* comprimidos.
*Embalagem Fracionavel

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10mgfld@arizina) ............ccccveveeiieee e iisieereeeee e 11,80mg
(o] o1 1=T 0] (=TS0 1R o SRR 1 qommido

(celulose microcristalina, fosfato de calcio dilésilactose, hipromelose, laurilsulfato de sédimidm,
croscarmelose sédica, didxido de silicio e esteatatmagnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vertigium® comprimidos é usado para profilaxia da enxaquégssica (com aura) ou comum (sem aura).

Tratamento sintomatico dos distirbios do equilibeasados por alteracdes funcionais do sistemibukzst

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vertigium® deprime a irritabilidade do aparelho vestibulareduz os sintomas decorrentes dos distarbios
vasculares cerebrais e periféricos. Essas propiésdastédo ligadas a acdo da flunarizina, bloquearehirada

de ions calcio para o interior das células senisadia ouvido interno, das células musculares lisssarteriolas

e dos eritrécitos, sem interferir com os canaitokede célcio do coracao. Vertigifirem uma acéo prolongada,
podendo ser administrado somente uma vez ao dia.

3. QUANDO,NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vertigium® E contraindicado para casos de depressdo ou datgeede sintomas extrapiramidais ou

parkinsonismo. Gravidez e lactacdo, fase agudacitkerge vascular cerebral, cardiopatias descompassa
insuficiéncia hepatica ou renal, doencas infecsiggaves.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em raros casos, a fadiga pode aumentar progressintamo decorrer do tratamento. Neste caso, artesiim

deve ser interrompido. A dose recomendada ndo derailtrapassada. Os pacientes devem ser vistos em
intervalos regulares, especialmente durante ontextto de manutencdo. Assim, 0s sintomas depressivos
extrapiramidais podem ser detectados precocememeste caso, 0 tratamento interrompido. Se durante
tratamento de manutencéo os efeitos terapéuticusuirem, o tratamento deve ser interrompido.

A eficacia deste medicamento depende da capacidadienal do paciente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Vertigium® pode potencializar os efeitos do alcool e dos etsmres do Sistema Nervoso Central (SNC),
especialmente no inicio do tratamento. N&do ha abwticacdo do seu uso juntamente com beta-bloguesdo

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Até o momento ndo foram relatadas alteracbes emexalinicos e laboratoriais. Porém, recomenda-se
informar ao laboratério clinico o uso de Vertigitim

PACIENTES IDOSOS
O tratamento com Vertigium® pode provocar sintom@gressivos ou extrapiramidais e revelar parkissoni
nos pacientes idosos (acima de 60 anos). O usesrastientes requer prescricdo e acompanhamentcoméd

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Vertigium® apresenta-se como comprimido circular, semiabauadcor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Profilaxia da enxaqueca:

Tratamento inicial: Iniciar o tratamento com 1 coimpdo de 10mg/dia ao deitar, para pacientes comosiele
60 anos, e com 1/2 comprimido (5mg) para pacieces mais de 60 anos de idade. Se, durante o tratame
sintomas depressivos, extrapiramidais ou outrag®esaadversas ocorrerem, este deve ser interronpedapds
2 meses de tratamento ndo se observar melhoréicaging, o tratamento também devera ser interrdmpi

Tratamento de manutengdo: Se o paciente respoatisfatriamente e um tratamento de manutengéo for
necessario, a dose deve ser reduzida da seguinta:fo paciente tomara a mesma dose diaria dubadlites por
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semana e fard um intervalo durante 2 dias seguslog, tomar o medicamento. Mesmo que o0 tratamento
profilatico de manutencédo tenha sido eficaz e balerddo, deve ser interrompido apds 6 meses eciaio
somente se houver recaida.

Tratamento da vertigem: A dose sera a mesma danteaitto da enxaqueca, mas a dose do tratamental inici
deve ser reduzida assim que os sintomas foremotadts, o que, em geral, ocorre em menos de 2 nfese®
entanto, nenhuma melhora significativa for obseavaplds 1 més de tratamento da vertigem crénica,meses
de tratamento da vertigem paroxistica, a terap@diwe ser interrompida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes mais frequentes sdo sonoléncia e f4@fa), geralmente transitérias, e ganho de peso e/o
aumento do apetite (11%). As seguintes reacdegsad/@odem ser observadas durante o tratamenttga lo
prazo: depressdo, com risco mais importante em aragh com antecedentes depressivos, sintomas
extrapiramidais (bradicinesia, rigidez, acatisiacithesia orofacial, tremor), com risco mais impaté ao idoso.
Outras reacdes adversas menos frequentes séo:

Gastrintestinais: pirose, nauseas, dor abdominal.

Sistema Nervoso Central (SNC): insbnia, ansiedade.

Outras: galactorreia, boca seca, dores musculaggema cutaneo.

Este tratamento pode provocar sintomas depressivextrapiramidais e revelar parkinsonismo, espeeiate
em pacientes predispostos, como os pacientes idassin, Vertigiuni deve ser prescrito com cuidado a tais
pacientes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Com base nas propriedades farmacoldgicas do meelitansedacéo e astenia podem ocorrer. Poucos @asos
superdose aguda (mais de 600mg em uma s6 tomada) felatados e o0s sintomas observados foram: &edac
agitacédo e taquicardia.

Como ndo ha antidoto especifico, o tratamento gardose consiste em medidas de suporte como lavagem
gastrica, inducéo do vémito com xarope de ipeca adiministracéo de carvao ativado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0086
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - Verso inicial
e Notificagéo de
Notificagdo de Alteracéo de Texto
13/03/2015 Alteracéo de Texto dg 13/03/2015 de %ula para 13/03/2015 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/IVPS Comprimido
Bula para Ad.equagéo Adequacao a Adicao da frase sobre intercambialidade, segurjdo
a Intercambialidade Intercambialidade RDC n° 58/2014.
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