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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VERTIGIUM®
dicloridrato de flunarizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO
Comprimido.

Embalagem contendo 50 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10mg de flunarizing) ...........cccceceviviveiiicieccse e 11,80mg
Lo T o] 1= 01 XS RS oSSBT 1 comprimido

(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, lactose, hipromelose, laurilsulfato de s6dio, amido,
croscarmelose sddica, diéxido de silicio e estearato de magnésio).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Vertigium® comprimidos é usado para profilaxia da enxaqueca cléssica (com aura) ou comum (sem aura).
Tratamento sintomatico dos distlrbios do equilibrio causados por alteracdes funcionais do sistema
vestibular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficéacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vertigium® deprime a irritabilidade do aparelho vestibular e reduz os sintomas decorrentes dos distdrbios
vasculares cerebrais e periféricos. Essas propriedades estdo ligadas a acdo da flunarizina, bloqueando a
entrada de ions calcio para o interior das células sensoriais do ouvido interno, das células musculares lisas
das arterfolas e dos eritrécitos, sem interferir com os canais lentos de calcio do coragdo. Vertigium® tem
uma ac¢do prolongada, podendo ser administrado somente uma vez ao dia.

4. CONTRAINDICACOES

Vertigium® é contraindicado para casos de depressdo ou antecedente de sintomas extrapiramidais ou
parkinsonismo. Gravidez e lactacdo, fase aguda de acidente vascular cerebral, cardiopatias
descompensadas, insuficiéncia hepatica ou renal, doencas infecciosas graves.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em raros casos, a fadiga pode aumentar progressivamente no decorrer do tratamento. Neste caso, 0
tratamento deve ser interrompido. A dose recomendada ndo deve ser ultrapassada. Os pacientes devem
ser vistos em intervalos regulares, especialmente durante o tratamento de manutencdo. Assim, o0s
sintomas depressivos extrapiramidais podem ser detectados precocemente e, neste caso, 0 tratamento
interrompido. Se durante o tratamento de manuten¢do os efeitos terapéuticos diminuirem, o tratamento
deve ser interrompido.

Pacientes idosos

O tratamento com Vertigium® pode provocar sintomas depressivos ou extrapiramidais e revelar
parkinsonismo nos pacientes idosos (acima de 60 anos). O uso nestes pacientes requer prescricdo e
acompanhamento médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Medicamentosas

Vertigium® pode potencializar os efeitos do alcool e dos depressores do Sistema Nervoso Central (SNC),
especialmente no inicio do tratamento. N& h& contraindicagdo do seu uso juntamente com
betabloqueadores.

Alteracdes em Exames Clinicos e Laboratoriais
Até o momento ndo foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais. Porém, recomenda-se
informar ao laboratdrio clinico o uso de Vertigium®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade: 24 meses.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Vertigium® apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado de cor branca.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Profilaxia da enxaqueca:

Tratamento inicial: iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg/dia ao deitar, para pacientes com
menos de 60 anos, e com 1/2 comprimido (5mg) para pacientes com mais de 60 anos de idade. Se,
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durante o tratamento, sintomas depressivos, extrapiramidais ou outras reagdes adversas ocorrerem, este
deve ser interrompido. Se ap6s 2 meses de tratamento ndo se observar melhora significativa, o tratamento
também devera ser interrompido.

Tratamento de manutencéo: se o paciente responder satisfatoriamente e um tratamento de manutencéo for
necessario, a dose deve ser reduzida da seguinte forma; o paciente tomard a mesma dose diaria durante 5
dias por semana e fara um intervalo durante 2 dias seguidos, sem tomar o medicamento. Mesmo que o
tratamento profilatico de manutencéo tenha sido eficaz e bem tolerado, deve ser interrompido apds 6
meses e reiniciado somente se houver recaida.

Tratamento da vertigem: a dose serd a mesma do tratamento da enxaqueca, mas a dose do tratamento
inicial deve ser reduzida assim que os sintomas forem controlados, o que, em geral, ocorre em menos de 2
meses. Se no entanto, nenhuma melhora significativa for observada ap6s 1 més de tratamento da vertigem
crbnica, ou 2 meses de tratamento da vertigem paroxistica, a terapéutica deve ser interrompida.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes mais frequentes sdo sonoléncia e fadiga (20%), geralmente transitdrias, e ganho de peso e/ou
aumento do apetite (11%). As seguintes reacOes adversas podem ser observadas durante o tratamento a
longo prazo: depressdo, com risco mais importante em mulheres com antecedentes depressivos, sintomas
extrapiramidais (bradicinesia, rigidez, acatisia, discinesia orofacial, tremor), com risco mais importante ao
idoso. Outras reacOes adversas menos frequentes s&o:

Gastrintestinais: pirose, nauseas, dor abdominal.

Sistema Nervoso Central (SNC): insbnia, ansiedade.

Outras: galactorreia, boca seca, dores musculares e eritema cutaneo.

Este tratamento pode provocar sintomas depressivos ou extrapiramidais e revelar parkinsonismo,
especialmente em pacientes predispostos, como os pacientes idosos. Assim, Vertigium® deve ser prescrito
com cuidado a tais pacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Como ndo ha antidoto especifico, o tratamento da superdose consiste em medidas de suporte como
lavagem gastrica, indugdo do vémito com xarope de ipeca e/ou administracdo de carvao ativado.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0086
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756_' _SIMJ LAR - VERSAO INICIAL
e Notificagdo de
Notificagao de Alteracdo de Texto
13/03/2015 | 0226630/15-0 | Alteragdo de Textode | 13/03/2015 | 0226630/15-0 de (I;3ula para 13/03/2015 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Comprimido
Bula para Adequagao Adequagio a Adicdo da frase sobre intercambialidade, segundo
a Intercambialidade Intercambialidade RDC n° 58/2014.
10450 — SIMILAR — 10450 T.SIMNI LAR —
Notificagdo de Notlf!cagao de -
08/06/2017 | 1130352/17-2 Alteracio de Texto de 08/06/2017 | 1130352/17-2 | Alteracdo de Texto | 08/06/2017 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC
60/12
10450 — SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagao de -
13/09/2017 o 13/09/2017 Alteracéo de Texto 13/09/2017 11l — DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteracdo de Texto de de Bula— RDC
Bula - RDC 60/12 60/12
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