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Bula do Paciente

Vertizan®

dicloridrato de Flunarizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimido 10mg: Embalagem contendo 10, 30, 50 e 480 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o[ Tod o1 g Lo - X o (=T [V Q=T A o T TSRS *11,80mg
(*equivalente a 10mg de flunarizina base).

EXCHIEIEE (.5, . vt reete ettt ettt ettt ettt ettt b bbb bbbtk e bbb b e bt e b bt e b e Rt ee SHe e e b eE e bbbt eb st bRt e bbb n s 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio e fosfato de célcio dibasico di-hidratado).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vertizan® esta indicado para tratamento de alteracGes de meméria e dificuldade de concentragio.

1. Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios cerebrais. No tratamento de sintomas como: altera¢cdes de memoria,
confusdo mental, distdrbios do sono, dificuldade de concentragdo. Aterosclerose cerebral, sequelas funcionais pos-
traumas cranioencefalicas.

2. Profilaxia e tratamento de distarbios circulatorios na porcdo periférica-claudicacdo intermitente, deficiéncia
circulatoria de extremidades, doenga de Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia diabética.

3. Disturbios do equilibrio, tais como: vertigens, tonturas, sindrome de Méniere, labirintopatias.
4. Profilaxia da enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vertizan® é um medicamento com ag#o vasodilatadora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.
Hipersensibilidade conhecida ao dicloridrato de flunarizina ou cinarizina.

Né&o deve ser usado na fase aguda de um acidente vascular cerebral e durante o periodo de amamentagé&o.

Em pacientes portadores de cardiopatias descompensadas, doengas infecciosas graves e depressdes severas, ndo é
recomendada a administragdo deste medicamento.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao
médico se estda amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como cansaco, sonoléncia, dores de cabeca, insbnia,
tontura, tremores, depressao, distdrbios gastrintestinais e ganho de peso.

A eficécia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.
Vertizan® ndo deve ser usado concomitantemente com bebidas alcodlicas e com medicamentos que atuem sobre o
sistema nervoso central, tais como: tranquilizantes e sedativos.

Deve ser usado com precaucdo em pacientes com insuficiéncia hepéatica e com antecedentes de depressdo maior.
Pacientes idosos sdo mais predispostos a desenvolver sindrome parkinsoniana com o uso prolongado do medicamento.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Os riscos/beneficios de seu uso em gestantes devem ser avaliados por um médico, pois a seguranca do Vertizan®
durante a gravidez ndo foi estabelecida.
N&o deve ser utilizado durante a lactacéo.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem
estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Vertizan® é um comprimido circular branco, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pode-se iniciar 0 uso apenas com um comprimido & noite ao deitar, aumentando de acordo com a severidade da doenca
para um comprimido pela manha e outro a noite.

Doses maiores a critério médico. Dose de manutengdo apds melhora dos sintomas, geralmente é de um comprimido ao
dia.

A duracdo do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicacdo pode variar de 2 semanas a vVarios meses.
Pacientes com insuficiéncia hepatica podem necessitar de ajuste da dose, jA que a metabolizacdo da medicacdo é
hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste de doses.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Sistema nervoso central

Sedacdo leve é o efeito colateral mais comum com o uso da flunarizina. Cefaléia, insbnia, astenia, depressao,
irritabilidade, baixa concentracédo e sensacao de cabeca leve podem ocorrer, porém, sd0 pouco comuns € mesmo raros
nos tratamentos com baixas dosagens.

Os efeitos extrapiramidais incluem parkinsonismo, acatisia, discinesia oro-facial, torcicolo agudo e tremor facial. Sao
mais comuns nos individuos acima de 65 anos, com tremor essencial ou histdria de tremor essencial na familia, com
doenca de parkinson, e nos tratamentos prolongados. Os sintomas melhoram com a interrupcdo do tratamento em um
intervalo de tempo variavel, de 2 semanas a 6 meses.

Em casos raros pode ocorrer depressdo com ideacdo suicida em pacientes predispostos, assim como pesadelos e
alucinagdes.

Efeitos hematol6gicos
Pode causar porfiria segundo dados obtidos com animais, e tromboflebite.

Efeitos gastrintestinais
Menos de 1% dos pacientes tratados com flunarizina podem apresentar nauseas, epigastralgia e boca seca. Pode haver
ganho de peso de 2 a 4 kg. Hipertrofia gengival ja foi descrita e é rara.

Outros

Borramento visual, diplopia, eritema multiforme.

As concentragdes séricas de prolactina podem apresentar-se levemente aumentadas durante o tratamento com
flunarizina. As concentragdes séricas totais de célcio ndo sdo afetadas pela agdo de bloqueadores de canais de célcio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Pacientes com suspeita de superdosagem deve ser hospitalizado e monitorizado, com suporte basico de manutencédo da
vida. Os sintomas incluem sedacao, agitacdo e taquicardia. O tratamento clinico é sintomético e de suporte.

Inducdo do vémito ndo é recomendada. Até 1 hora da ingestdo de grande quantidade de comprimidos, a lavagem
géstrica pode ser considerada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

11l - DIZERES LEGAIS
Reg.MS: 1.0392.0052
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Anexo B

Histdérico de Alteracdo para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Data do . B
. Ne° D Vi A
N° expediente Assunto dient Assunto ata d? Itens de bulas Vir/ilopess Rprlesgnta%oes
expediente expediente | XPediente aprovacao ( ) elacionadas
16/11/2022 - 10450 - SIMILAR - - - - - - Adequacéo da VP/IVPS 10MG COM CT BL AL

Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

equivaléncia

Sal/Base.

- Incluséo das
apresentacdes
registradas no Item
Identificag&o na Bula
do Paciente e Bula
do Profissional de

Saude.

PLAS TRANS X 10

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 480
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04/10/2021

3913595/21-0

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de Texto
de Bula - RDC
60/12

- Item 8. Reacg0des
Adversas,
- Alteracéo de SAC.

VP/IVPS

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50

05/06/2019

0500816/19-6

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

- Alteracéo do
Responsavel
Técnico

- Reacbes Adversas

VP/VPS

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50

07/05/2018

0362048/18-4

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

- Alteracéo do
Responsavel

Técnico

VP/VPS

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50




Bula do Paciente

19/07/2016

2095105/16-1

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de Texto
de Bula - RDC
60/12

- Mudanca da Razéao

Social da Empresa

VP/IVPS

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50

19/11/2015

1009469/15-5

10756 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula para
Adequacéo A
Intercambialidade

- Inclusé&o no Item
IDENTIFICACAO
“Medicamento
Similar Equivalente
ao Medicamento De

Referéncia”.

VP/VPS

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50




