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“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome genérico:cinarizina

APRESENTACOES

cinarizina comprimidos de 25 mg e 75 mg em embakgentendo 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 25 mg ou 75 mg de cinarizina

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, saeaamido, talco, estearato de magnésio e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
1. Distlrbios circulatérios cerebrais:

* Prevencao e tratamento dos sintomas de espasmdaraserebral e arteriosclerose
como tontura, zumbido no ouvido, cefaleia vasciiédta de sociabilidade e
irritabilidade, fadiga (cansaco), distirbios doseomo despertar precoce, depressao
de involucao, perda de memdria, falta de conceftrdaqcontinéncia e outros
disturbios devidos a idade.

e Sequelas de traumas cranio-encefalicos.

e Sequelas funcionais p6s-apopléticas.

e Enxaqueca (dor de cabecga).

2. Distarbios circulatérios periféricos:

« Prevencdo e tratamento dos sintomas que acompasghdistirbios circulatérios
periféricos (arteriosclerose, tromboangeite olditée, moléstia de Raynaud, diabete,
acrocianose, etc), tais como: claudicacao intertetedistirbios tréficos, pré-gangrena,
Ulceras varicosas, parestesia, caimbra noturnareidades frias.

3. Distlrbios do equilibrio:



e Prevencao e tratamento dos sintomas dos distldbiesjuilibrio (arteriosclerose
labirintica, irritabilidade do labirinto, Sindrorde Meniéere), tais como vertigem,
tontura, zumbido, nistagmo, nduseas e vomitos.

e Prevencao dos disturbios de movimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cinarizina inibe as contragfes das células masesllisas dos vasos sanguineos, através do boquei
do transporte de ions de célcio entre as membrineslula (canais de calcio). Além deste antagamism
direto ao calcio, a cinarizina diminui a atividadiEecontracao das substancias que agem nos vasos
sanguineos, como a norepinefrina e a serotonirsvést do bloqueio do receptor dos canais de célxio.
bloqueio da entrada de calcio nas células é tesatitivo, e resulta em propriedades antivasoctostsi,
sem efeito na pressao sanguinea e na frequéndiacar

A cinarizina pode melhorar, também, a microcircatadeficiente através do aumento da
deformabilidade dos glébulos vermelhos do sangliem@uicao da viscosidade sanguinea. A cinarizina
aumenta a resisténcia celular a hipoxia (deficg&dei oxigénio).

A cinarizina inibe a estimulagéo do sistema vestibuesultando em supressao do nistagmo
(movimentos rapidos e ndo controlados dos olhosit®s distlrbios autondmicos. Episddios agudos de
vertigem podem ser prevenidos ou reduzidos pelizina.

O controle dos sintomas é observado progressivancenh o decorrer de algumas semanas de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome este medicamento se vocé tiver hiperdbdaie (alergia) conhecida a cinarizina ou aos
excipientes da formula.

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

Atencéo: Este medicamento contém acucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Se vocé tiver Doenca de Parkinson, informe seucnéélle decidira se vocé pode usar cinarizina.

A cinarizina, como os outros anti-histaminicos, @odusar desconforto gastrico. A administragdo do
medicamento apos as refeicdes pode diminuir agéd gastrica.

A cinarizina pode causar sonoléncia, especialmsmiaicio do tratamento. Portanto, deve-se tomar
cuidado com o uso concomitante de alcool, depresstr Sistema Nervoso Central (SNC) ou
antidepressivos triciclicos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas

Especialmente no comeco do tratamento, a cinanmda causar sonoléncia, que pode diminuir sua
atencao e reduzir sua capacidade de dirigir. Asgdeg deve ter cuidado ao operar maquinas ou dirigi

enquanto estiver usando cinarizina.

Gravidez e amamentacao



N&o se aconselha o uso da cinarizina durante aggestSe vocé estiver gravida ou planeja engravidar
informe seu médico. Ele decidira se vocé pode tainarizina.

Se vocé estiver tomando cinarizina, vocé ndo dman#ntar porque pequena quantidade do
medicamento pode ser liberada no leite.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Alcool, depressores do SNC e antidepressivos triitos

Medicamentos para depressdo e medicamentos quenpgpssjudicar suas reacdes (remédios para dormir
tranquilizantes e analgésicos fortes) podem tétoetalmante aumentado quando ingeridos com

cinarizina.

Alcool e cinarizina quando ingeridos concomitanteteéém seu efeito sedativo potencializado. Pastant
vocé deve limitar a quantidade de bebida alcodtfigarida enquanto estiver usando cinarizina.

Interferéncia diagnéstica

Devido ao seu efeito anti-histaminico, a cinariziode impedir reacdes positivas aos indicadores de
reatividade dérmica se utilizado por até quatrs digtes do teste cutaneo. Se vocé tomou cina#zina
dias antes da realizacao destes testes, informadéaico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar este medicamento em tempegdiaio de 25°C, protegido da luz e da umidade.
NUmero 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.
Caracteristicas do produto:

e cinarizina 25mg: comprimido branco a quase brareagndo, biconvexo com linha de quebra

em um dos lados.
e cinarizina 75mg: comprimido branco a quase brareagndo, superficie plana, com borda

chanfrada e com linha de quebra em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A cinarizinadeve ser tomada por via oral.



< Distarbios circulatérios cerebrais: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1 compondie
75 mg diariamente.

« Distarbios circulatérios periféricos: 2 a 3 comprimidos de 25 mg 3 vezes ao dia, ou2 a 3
comprimidos de 75 mg ao dia.

< Distarbios do equilibrio: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1 comporde 75 mg
diariamente.

« Distdrbios do movimento: 1 comprimido de 25 mg meia hora antes de viajapetmdo cada 6
horas.

A cinarizinadevera ser tomado, preferivelmente, apos as re®ico

A dose maxima recomendada ndo deve exceder 226ongp o efeito da cinarizina sobre vertigens é
dose dependente, a dose deve ser aumentada progressente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tpndgiena dose conforme planejado e continue o
tratamento como orientado pelo médico. N&do doluesa.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Neste item de bula s&o apresentadas as reacdesasd\Reacdes adversas sdo eventos adversos que
foram considerados razoavelmente associados adausioarizina, com base na avaliacdo abrangente da
informacéao disponivel dos eventos adversos. Unagdel causal com a cinarizina ndo pode ser
estabelecida de forma confidvel em casos individuwdém do mais, como os estudos clinicos sdo
conduzidos sob condi¢cdes amplamente variaveisxas tle reacdes adversas observadas nos estudos
clinicos de um farmaco ndo podem ser comparadeadiente com as taxas nos estudos clinicos de
outro farmaco e podem nao refletir as taxas obdassaa pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

As seguintes reacdes adversas foram relatadas Jrdos individuos tratados com cinarizéra 3
estudos clinicos em pacientes com doencas circidatderiféricas, 1 com doengas circulatérias
cerebrais, 2 com vertigem e 1 com enjoo: sonol§&:&2o).

As seguintes reagfes adversas foram relatadas ¥rdos individuos tratados com cinarizéra outros
estudos clinicos para doencas circulatorias pmagrdoencas circulatorias cerebrais e vertiggémuseas
(1,5%); aumento de peso (2,1%).

As seguintes reacdes adversas foram relatadasI¥rdos individuos tratados com cinarizem
estudos clinicos: nduseas (1,5%); aumento de ReEwh).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas J#rados individuos tratados com cinarizéma 2
estudos clinicos: hipersonia; letargia; desconfestomacal; vémito; dor abdominal superior; disfgps
hiperidrose; fadiga.

As reac@es adversas identificadas durante a erp@&ifle pés-comercializacdo com a cinarizina estao
listadas a seguir:

Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):



Disturbios do Sistema Nervoso: discinesia, sindrertepiramidal, parkinsonismo, tremor.

Distlrbios de Pele e Tecido Subcutaneo: ceratqaenioide, liquen plano, lUpus eritematoso cutaneo
subagudo.

Distirbios Musculoesqueléticas de Tecido Coneai@ssos: rigidez muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Ingerindo cinarizin@m excesso, 0s seguintes sinais ou sintomas poclamen alteragdes do nivel de
consciéncia desde sonoléncia até perda de consgigbmito, fraqueza muscular ou falta de
coordenacao e convulsées. Obito associado a sigeedgocinarizina foi relatado.

Tratamento

N&o ha antidoto especifico. Em caso de superddsgtamento é sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragtes de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de texto
de bula conforme
bula padréo
(10459) — GENERICO publicada no bulario
— Incluséo Inicial de Submisséo eletronica Embalagens
30/07/2013 0620730/13-8 n/a n/a n/a n/a . o~ 1 VP/VPS contendo 10 ou 30
Texto de Bula — RDC para disponibilizagég o
60/12 do texto de bula no comprimidos
Bulario Eletrénico da
ANVISA.
10134-
(10452) - GENERICO - GENERICO . .
Notificacio de - Inclus3o Dizeres Legais Embalagens
12/02/2014 n/a ~ 12/12/2013 1048640/13-2 06/01/2014 | (local da embalagem VP /VPS contendo 10 ou 30
Alterac&o de Texto de de local de secundaria) comprimidos
Bula — RDC 60/12 embalagem

secundaria




