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APSEN

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

APRESENTACOES
Comprimidos de 25 mg em embalagem com 15 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg em embalagem com 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Meclin 25 mg 50 mg
Cloridrato de meclizina............cccccoeenee. 25mMg...ccccinenne 50 mg
EXCIPIENtES™ SP weevvveeiieeiiieiiie e lcom.....e. 1 com

*Excipientes: croscarmelose sddica, estearato de magnésio, lactose, polivinilpirrolidona, diéxido de

silicio coloidal, corante FD&C amarelo, amido.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

MECLIN, cujo principio ativo é o cloridrato de meclizina, é indicado:

- Profilaxia e Tratamento de Cinesia. A meclizina € indicada para a profilaxia e tratamento de
nausea, vomito, e tontura associados a doenca do movimento ou radioterapia.

- Profilaxia e Tratamento da Vertigem: O cloridrato de meclizina pode ser efetivo no tratamento da
vertigem associada a doencgas que afetam o sistema vestibular, como as labirintites e Doenga de
Meniére.

- Tratamento e Profilaxia de Nauseas e Vomitos: Induzidos pela Radioterapia: O cloridrato de

meclizina é indicado para a profilaxia e tratamento de nduseas, vomitos e tontura associada a



radioterapia.

- Tratamento de Nauseas e VVomitos durante a Gravidez

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos sobre a eficacia do cloridrato de meclizina

Em 1975, Milkovich e van den Berg, em um estudo prospectivo amplo, avaliando a evolucdo de
gestantes que utilizaram farmacos antinauseantes no primeiro trimestre da gestacdo, foram categoricos
em sua conclusdo: nao houve indicacao de que os derivados fenotiazinicos, especificamente os derivados
da proclorperazina, assim como a meclizina, a ciclizina e o Bendectin, estivessem associados com
teratogenicidade. (Milkovich L, van den Berg B. An evaluation of the teratogenicity of certain
antinauseant drugs. Am J Obstet Gynecol 1976 125(2): 244-8)

Em 1994, Seto e cols. publicaram uma metanalise demonstrando claramente que o uso de anti-
histaminicos, incluindo a meclizina, para o tratamento de NVG, mesmo no primeiro trimestre de
gestacdo, era seguro e ndo teratogénico. (Seto A, Einarson T, Koren G Pregnancy outcome following
first trimester exposure to antihistamines: meta-analysis Am J Perinatol 1994 14: 119-24)

Em 2002, Magee e cols. descreveram, em um artigo de medicina baseada em evidéncias, que a
meclizina e outros antihistaminicos eram eficazes e seguros para o tratamento da NVG. (Magee LA,
Mazzotta P, Koren G Evidence-based view of safety and effectiveness of pharmacologic therapy for
nausea and vomiting of pregnancy (NVP) Am J Obstet Gynecol 2002 186: S256-61)

Em importante artigo de revisdo, Anne Leathem faz uma andlise da eficacia e seguranca das principais
drogas utilizadas no tratamento de nausea e vomitos da gravidez. Neste artigo aborda a retirada da
Doxilamina do mercado nos Estados Unidos, pelas evidéncias de que aumentava o risco de alteragdes
fetais. Faz também uma andlise de falta de evidéncias da seguranca do uso da Metoclopramida e do
potencial teratogénico, ainda que pequeno, do Dimenidrinato. (Leathem AM Safety and efficacy of

antiemetics used to treat nausea and vomiting in pregnancy Clinical Pharmacy 1986 5: 660-8)

Com o objetivo de avaliar os efeitos da meclizina no sistema vestibular, Martin e Oosterveld realizaram
um estudo com 60 individuos, 30 normais e 30 portadores de labirintopatias. Os individuos normais
receberam placebo e/ou medicacdo, enquanto os portadores de labirintopatia receberam a medicacéo.
Foram avaliados os valores, antes e depois da medicac¢do ou placebo, para: nistagmo posicional, resposta
a estimulacdo caldrica bitermal e reacdo a aceleracdo angular. Os resultados mostraram uma

significante reducgdo do tempo do nistagmo no grupo dos labirintopatas e dos normais que receberam a



droga, quando submetidos ao teste da aceleragdo angular. No teste da aceleracdo linear, também houve
um decréscimo da amplitude do movimento ocular nos individuos que receberam a droga (labirintopatas
ou ndo). Concluem os autores que, em vista a baixa incidéncia de efeitos colaterais e significante
reducdo da excitabilidade vestibular, a meclizina deve ser largamente utilizada no tratamento
ambulatorial de pacientes portadores de labirintopatias. (Martin N, Oosterveld WJ, The vestibular

effects of meclizine hydrochloride-niacin combination (antivert), Acta Otolaryng 70, 6-9, 1970)

Horak e colaboradores realizaram um estudo comparativo para analisar a redugdo de tontura e
desequilibrio em 25 pacientes portadores de afeccdo vestibular crénica, com no minimo 6 meses de
duracdo. Foram divididos em 3 grupos: o primeiro foi orientado para os exercicios de reabilitacdo
vestibular; o segundo para exercicios gerais e o terceiro foi medicado com meclizina.Os critérios
avaliados foram o equilibrio e a freqiiéncia das crises de vertigem.Os resultados foram surpreendentes,
pois o grupo tratado com meclizina apresentou expressiva reducdo na vertigem, mesmo em se tratando
de casos crénicos (Horak FB, Jones-Rycewicz C, Black O, Shumway-Cook A, Effects of vestibular
rehabilitation on dizziness and imabalnce, Otolaryngology-Head and Neck Surgery 106(2), 175-180,
1992)

Cohem e delong realizaram um estudo duplo-cego, cruzado, randomizado, comparativo, entre
meclizina e placebo no tratamento da vertigem de origem vestibular. Foram incluidos 31 pacientes, com
0s sinais, sintomas e etiologia. Na avaliagdo dos resultados, a meclizina foi muito superior ao placebo,
reduzindo a freqliéncia e severidade dos ataques, bem como os sinais e sintomas relacionados a
vertigem, tais como; nauseas, nistagmo posicional e instabilidade postural. (Cohen B, delong V,

Meclizine and placebo in treating vertigo of vestibular origin, Arch Neurol 27, 129-135, 1972;)

Oenbrink, médico americano especialista em navegagdo, relata os bons resultados com a meclizina no
tratamento das cinetoses provocadas em passageiros de cruzeiros maritimos. Nas companhias de
navegacdo em que trabalha, como rotina é oferecido pelo servigo de quarto, comprimidos de 25 mg de
meclizina aos passageiros que comegam a sofrer com a cinetose. Relata também os maus resultados e
complicacBes acarretados pela escopolamina, outra droga disponivel em alguns paises para esta
indicacdo, que obrigam a pronta intervencdo no ambulatério médico de bordo. Reforga também a
preocupacdo com a seguranca da medicacdo, uma vez que € muito alta a incidéncia de passageiros
idosos e portadores de mdaltiplas afec¢des, em cruzeiros maritimos (Oenbrink RJ, Another approach to
motion sickness, Readers’ Forum 90 (6), p. 44-5, 1991)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS




As miltiplas aplicacdes clinicas do cloridrato de meclizina estdo ligadas ao seu amplo mecanismo de
acao.

Por ser basicamente um anti-histaminico atua bloqueando os receptores H1 da histamina, inibindo sua
acdo através do blogueio dos receptores muscarinicos no cérebro. Porém, ao contrario da maioria dos
anti-histaminicos, apresenta baixa afinidade pelos receptores muscarinicos, o que em Gltima analise,
proporciona um menor nimero de reacdes adversas.

O cloridrato de meclizina possui propriedades anticolinérgicas, antieméticas, antiespasmodicas,
depressora do sistema nervoso central e anestésica local.

O mecanismo dos efeitos antieméticos com o cloridrato de meclizina parece estar relacionado com a
inibicdo do centro do vOmito no tronco cerebral. O cloridrato de meclizina também reduz a
excitabilidade dos neurénios no ndcleo vestibular e afeta as vias neuronais originadas do labirinto.

Nos transtornos motores, impulsos dos receptores vestibulares sdo transmitidos para os nucleos
vestibulares, para areas mais primitivas do cerebelo e para as areas do tronco cerebral. Os efeitos
anticolinérgicos centrais do cloridrato de meclizina presumivelmente inibem o aumento da atividade
dos neurénios colinérgicos nos nucleos vestibulares e areas reticulares, prevenindo a ativacédo do centro
do vomito.

A duracdo da acdo da meclizina (acima de 24 horas) é maior do que a de outros antihistaminicos usados
em transtornos motores e vertigem (dimenidrinato, difenidramina, ciclizina, buclizina). A medicacdo é
indicada para o tratamento de nausea, vomito e tontura associados com transtornos motores. As outras
indicacdes incluem a prevencdo e o tratamento do vomito que esta associado com a vertigem de origem

vestibular, como a labirintite e a doen¢a de Meniére.

4. CONTRAINDICACOES

Nos casos de hipersensibilidade ao cloridrato de meclizina ou aos constituintes da formulacdo do

produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O risco-beneficio do cloridrato de meclizina deve ser considerado nos seguintes casos:

- Obstrucdo do colo da bexiga ou hiperplasia prostatica sintomatica: os efeitos anticolinérgicos da
meclizina podem precipitar a retencéo urinaria.

- Obstrucdo gastroduodenal: pode ocorrer diminuicao da motilidade e do ténus, agravando a retencéao

gastrica e a obstrugao.



- Predisposicdo a glaucoma de angulo fechado: o aumento da pressédo intraocular pode precipitar um
ataque agudo de glaucoma de angulo fechado.
- Doenga pulmonar, cronica obstrutiva: a reducéo na secrecdao bronquica pode causar inspissacéo e

formacéo de tampéo bronquial.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacfes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido

Acetilsalicilico.

Gravidez

Estudos epidemioldgicos em mulheres gravidas ndo mostraram que o cloridrato de meclizina causa
aumento no risco de anormalidades fetais.

Estudos em ratos mostraram que o cloridrato de meclizina causa fenda palatina quando administrada na

dose correspondente a 25 a 50 vezes a dose recomendada em humanos.

Amamentacéio
O cloridrato de meclizina pode ser distribuido no leite materno. Entretanto, problemas em humanos néo

foram documentados.

Devido a sua acdo anticolinérgica, a meclizina pode inibir a lactacéo.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Pacientes com insuficiéncia hepética

Por se tratar de uma droga metabolizada no figado, recomenda-se especial precau¢do em pacientes com

doencas hepéticas.

Geriatria

N&o héa informacdo disponivel entre a relacdo da idade e os efeitos do cloridrato de meclizina nos
pacientes geriatricos. Entretanto, é de conhecimento que pacientes geriatricos exibem aumento da
sensibilidade aos anticolinérgicos, que sdo farmacologicamente relacionados ao cloridrato de meclizina.
Entretanto, constipagdo, secura de boca, e retencdo urinaria (especialmente em homens) sdo mais

provaveis de ocorrer em pacientes idosos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento ndo existem dados disponiveis relacionados & interferéncia da meclizina em exames



laboratoriais.
MECLIN (cloridrato de meclizina) pode causar sonoléncia, desta forma, os pacientes em tratamento
devem ter cuidado ao dirigir, operar maquinas, ou participar de qualquer outra atividade perigosa, até

que estejam certos de que MECLIN (cloridrato de meclizina) néo afeta seu desempenho.

6. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MECLIN (cloridrato de meclizina) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
ao abrigo da umidade e protegido da luz.

O prazo de validade de MECLIN (cloridrato de meclizina) estd impresso na embalagem, sendo de 24
meses apds a data de

fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
MECLIN (cloridrato de meclizina): Comrpimido circular, cor amarelada, inodoro e insipidos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dose usual em adultos e adolescentes

- Profilaxia e tratamento em cinesias: 25 a 50 mg uma hora antes de viajar. A dose pode ser repetida a
cada 24 horas, se necessario.

- Profilaxia e tratamento em vertigem: 25 a 100 mg por dia, como necessario, em doses divididas.

- Profilaxia e tratamento em nausea e vomito induzidos por radioterapia: 50 mg, de 2 a 12 horas antes
da radioterapia

- Tratamento de nduseas e vOomitos da gravidez: 25 a 100 mg por dia, como necessario, em doses

divididas.

Uso Oral



Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracio

Caso vocé esquega de tomar MECLIN (cloridrato de meclizina) no horario estabelecido pelo seu
médico, tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo médico. Neste caso, nao

tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

8. REACOES ADVERSAS

A reacdo adversa de incidéncia mais frequente é a sonoléncia. As rea¢des adversas de incidéncia menos
frequente ou rara sdo visdo borrosa, secura de boca, de nariz e de garganta.

Efeitos adversos de fato atribuiveis a piridoxina isoladamente sdo raramente relatados; como queixas de
acidez estomacal, indigestdo e nauseas so descritas com doses de 150 a 200 mg/dia, embora haja relato

de neuropatias periféricas com a ingestdo de 200 mg/dia por mais de 30 dias.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacBes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Na eventualidade da ingestdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das funces vitais como nivel de consciéncia, pressao arterial, frequéncia cardiaca

e respiratdria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0118.0165

Farmacéutica Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A



Rua La Paz, n® 37/67 - Sao Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA"

7%

APSEN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUumero do Data do NUumero do Dz ol ) Versdes Apresentacfes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula 3 ) 4
expediente expediente expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial Notificacédo de DIZERES VP/IVPS - 25mg x 15
15/04/2013 de Texto de Alteracéo de LEGAIS comprimidos
0284469139
Bula — RDC texto de Bula - 50mg x 15
60/12 — RDC 60/12 comprimidos

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de

alteracéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificacdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apoés a inclusédo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Historico de Alteracao de Bula. Mas elas podem ser consultadas
na pagina de resultados do Bulério e deveréo ser incluidos na tabela da proxima alteracdo de bula.

% Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Salde).

% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

* Informar guais apresentacoes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.
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