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FARMASA
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ANTIGERON ®
cinarizina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacé@o prolongada. Eaggh contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(oo F= T4 o - VPR PRSPPI 75mg
L el 1 =T g1 (=T o 1R o F PRSP PRRPRR Ingorimido

(lactose, amido, metacrilato RS, talco, estearatondgnésio, metacrilato E 100, diéxido de titamacrogol,
corante vermelho FDC n°3 laca, acetona, alcooragufico).
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FARMASA
Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para a profilaxiatarimanto de sintomas da arteriosclerose e espassoslares
periféricos e/ou centrais, caracterizados por deswr circulatorias cerebrais: déficit de memdrefaleias
vasculares, irritabilidade, depresséo involutisenia, alteragdes do ritmo do sono.

Indicacdes Periféricas:claudicagbes intermitentes, tromboangeite obliteratioenca de Raynaud, diabetes,
pré-gangrena, Ulceras varicosas e troficas, pafasteaimbras.

Indicacdes Labirinticas: vertigens, zumbido, nistagmo, nauseas, vomitodraine de Méniere, cinetoses.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Vérios sdo os trabalhos de pesquisa clinica, nasan internacionais, com o uso de cinarizina atatnento
das labirintopatias (Gananga, 1995; Fukuda, 1995).

Em 1968, Gananca e col. analisaram os aspectisoslia terapéuticos em otoneurologia, comparanasoale
vasodilatadores, antieméticos, anti-histaminiconalggsicos, neurolépticos, anticonvulsivantesgudizantes e
barbituricos no tratamento de sindromes vestibsilpegiféricas, verificando que o melhor resultabltdo foi

alcancado pela cinarizina com 78,4% de melhoraZoagos.

Neste trabalho a melhora conseguida pelo placeluefth3,6%.

No tratamento dos problemas do equilibrio e audig@m a cinarizina, Mangabeira-Albernaz e col. (968
verificaram que a cinarizina na dose de 25mg, véd, @ vezes ao dia, por 40 dias, em 103 pacientestrou
melhora estatisticamente significativa em relagéiplacebo (87,1% de melhora com a cinarizina catf8%
de melhora com o placebo).

A atividade terapéutica da cinarizina nas sindrorestibulares periféricas foi comprovada em estddo
Mangabeira-Albernaz & Gananca (1968) que observanaeno tratamento deve ser efetuado em prazo minimo
de 90 dias, sendo visto que o tratamento aos @e IBO dias foram estatisticamente superioresadd e 60
dias. Este estudo envolveu 255 pacientes, dividdtdo® grupos de tratamento, segundo a duragéo aiteda.

Em 1969, Mangabeira-Albernaz e col. observaranas#narizina eficiente no tratamento das afecc@ssvihs
cocleares e vestibulares do tronco cerebral déogittovascular, obtendo algum tipo de beneficio #%6 dos
17 pacientes estudados.

Mangabeira-Albernaz e col. (1972) em tratamentd92® pacientes com sindromes vestibulares perifrica
obtiveram 10,2% de recidivas. Na repeti¢céo terapebm cinarizina por 90 dias consecutivos estEéncaiu
para 0,1 %.

Mangabeira-Albernaz e col., em 1978 analisaranivalatle depressora vestibular da cinarizina e ulzafiizina,
comparada ao placebo, em 58 pacientes portadoregndeomes vestibulares periféricas. A atividadstate
substancias foi julgada pela redugédo da velocidadeomponente lento do nistagmo pés-caldrico, an&®s 0
tratamento. Tanto a flunarizina como a cinarizir@reeram agéo depressora significativa no apaxalstbular,
evidenciada pela diminuigcdo das respostas posticaddapos o tratamento. A flunarizina mostrou agéo
depressora vestibular mais intensa, estatisticamsignificativa em relacdo ao placebo. A cinarizioa
receitada na dose de 50mg 3 vezes ao dia, ambagel@ dias e 1/3.

Amery & Oosterveld, em 1980, com a colaboracao Heclticos gerais nos Paises Baixos, realizaram um
estudo multicéntrico para investigar a eficaciactharizina no tratamento da vertigem em pacierdesds e
para se examinar, detalhadamente, seus efeitog smbrsintomas associados e causados por distarbios
circulatorios cerebrais. Sessenta e um pacientesnferatados durante 12 semanas. Com base naacdesi
globais, 58,6% dos pacientes apresentaram meltawastuadas ou nitidas, 25,6% estavam ligeiramente
melhores e 1,2% n&o sofreram alteracao.

Gananga e col., em 1986, ndo notaram diferenca #uirarizina e cinarizina quando comparados ogltens

referentes a nduseas, zumbidos e melhora da pedittva A flunarizina na dose diaria de 10mg pateter
maior poténcia de acdo antivertiginosa que a @imaiquando esta foi medicada na dose diaria den@4%

Antigerorf’ — Comprimido revestido de liberacdo prolongadalafara o profissional da satde 2



FARMASA
comprimido de 75mg, 3 vezes ao dia).

Gananca e col., em 1986, avaliaram 76 pacientes distrbios labirinticos de origem vascular, duea6t
semanas, em estudo duplo-cego comparativo enttexjiima (400mg ao dia) e cinarizina (75mg 3 vez®»
dia). As avaliagfes clinicas com testes audiol&ewectonistagmografia foram submetidas & anddisdistica
gue comprovaram que a pentoxifilina apresentou agéieertiginosa mais intensa.

Em 1990, Gananga & Caovilla em estudo duplo-cegiodamizado com o uso de trés esquemas de cinarizina
(12,5mg, 25mg e 75mg, trés vezes ao dia) no tratfna vertigem em 94 pacientes portadores deaafies
vestibulares periféricas por 90 dias, verificagune os resultados clinicos significativamente mel@stavam

em favor das menores doses diarias utilizadasosene a posologia de 12,5mg trés vezes ao diagarrca
dose ideal de cinarizina para tal finalidade.

Os autores observaram também que 75mg trés vezdm gwoduziu resultados significativamente infeg®
com maior frequéncia e intensidade de efeitos el

Doweck e col. Em 1994, estudando 55 jovens nord@jsonto de vista clinico, que receberam de 25mag5de
cinarizina em estudo comparativo com placebo, icardm reducéo do ganho e fase inalterada do ceflex
vestibulo-ocular ao teste de aceleragéo harmdnica.

Shupak e col. estudaram 95 individuos com probleieasauseas e vomitos relacionados com viagensam m
agitado. Estes pacientes foram medicados com zinarem doses 25 e 50mg e controlados com estudo do
reflexo vestibulo-ocular. Constatou-se melhoraicdiem 69% dos pacientes que receberam cinarzandpse

de 50mg e em 35% na dose de 25mg.

Gananca e col., em 1994 verificaram melhores i@dodt no tratamento das afecgbes vestibulares neagée
centrais com o uso de cinarizina concomitante cemtqgxifilina, ginkgo biloba, clonazepan, carbamazep
diazepam, cloxazolam, clomipramina, supiride edidrergocristina.

Gananca e col. (1994) em revisédo de 27 estudo®-dego, randomizados e comparativos, controladas co
placebo desde 1965, totalizando 6.907 pacientemdmwes de sindromes vestibulares periféricas gaign
mostraram que a cinarizina e flunarizina foramificativamente melhores que o placebo.

A cinarizina apresentou melhora em 95% dos casasrdiFome vestibular periférica e em aproximadament
50% dos casos de sindrome vestibular central.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A cinarizina possui a propriedade de inibir a efdrde ions célcio para o interior da célula musdida das
arteriolas, antagonizando a agdo de substanciamtixs (entre as quais histamina, serotonina,natina,
noradrenalina, angiotensina, vasopressina, dopagrtmadicinina).

Sua atividade manifesta-se através da melhoraudo 8anguineo, favorecendo a oxigenacéo e a pertisst
tecidos cerebrais periféricos. Ao bloquear a agssak substancias geradoras de espasmo vasculaibuio
para profilaxia da arteriosclerose e o tratamea®dkficiéncias vasculares decorrentes dessa afec¢a

Sua acédo faz-se sentir em todas as formas de doeageulares periféricas. Quanto aos disturbicegdéibrio,
inibe a irritabilidade labirintica, atuando eficaamte nos disturbios vasculares.

A cinarizina é inteiramente metabolizada e a elag@o desses metabolitos se da 1/3 pela urinapeR8 fezes.
A ligacao da cinarizina com as proteinas plasmgiicde 80% sendo 13% ligados aos eritrocitos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento nédo deve ser utilizado nos casteecidos de hipersensibilidade & substancia zinarou a
gualguer componente da formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento ndo deve ser usado em paciertasigres de doenca de Parkinson, a menos que @anédi
considere que os beneficios do tratamento supeseteaps de agravamento da doenca.

A substancia cinarizina, como outros antialérgiqumje causar epigastralgia (dor no estdmago). Asiag
deste medicamento apds as refeicdes pode diminuitagdo gastrica.

Este medicamento pode causar sonoléncia, princgsdémno inicio do tratamento. Este medicamento pode
diminuir a atencdo e reduzir a capacidade de difgir isso 0os pacientes sob tratamento devenuidado ao
operar maquinas ou dirigir.

Gravidez.

Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstraram risdo rieda também néo ha estudos controlados em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animegdaram riscos, mas que ndo foram confirmados em
estudos controlados em mulheres gravidas.

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

N&o deve ser utilizado durante a amamentacéo, aswgre seja expressamente recomendado pelo médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Depressores do SNC (Ex: diazepam, benzodiazepirgzdpam, clorodiazepoéxido, flunitrazepam, pentoibar
fenobarbital), alcool e antidepressivos ftriciclicgamitriptilina, clomipramina, imipramina, doxepjna
administrados concomitantemente com a cinarizindem potencializar os efeitos sedativos destespedtaia
cinarizina.
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InteragGes em Testes de Laboratdrio.A cinarizina pode, devido ao seu efeito anti-histaco, interferir na
leitura de testes intradérmicos caso seja adnadiataté 4 dias antes do teste cutaneo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30P@teger da luz e umidade.
Prazo de validade: 48 meses.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ANTIGERON® apresenta-se na forma de comprimido revestidoassaro, circular, biconvexo, com vinco em
um dos lados e “F” no outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

USO ADULTO

A dose média recomendada é de 1 comprimido deafjerprolongada de 75mg a cada 12 horas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

Sonoléncia e disturbios gastrintestinais podemreccem alguns pacientes. Esses sintomas sdo getalme

transitorios e frequentemente podem ser prevemidlmsaumento gradual da dose, até atingir a poisoideal.

Foram relatados raros casos de cefaleia, bocag®aap de peso, transpiragéo ou reacéo alérgiaacs enuito
raros de liquen plano ou sintomas semelhantesaaligpds. Foi descrito um caso isolado de ictedoiastéatica.

Pessoas idosas sob tratamento prolongado poderseafae sintomas extrapiramidais ou agravamentoedess
sintomas, as vezes associados com sentimentastdedr Nesses casos recomenda-se suspendemnueintia

Em casos de eventos adverses, notifique ao SistedeaNotificagcbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa opara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Foram observados vomito, sonoléncia, tremor, higatem caso de superdosagem com 2100mg ingeridos po
uma crianga de 4 anos, que recuperou- se sem prafl&do existe antidoto especifico.

Devem-se realizar condutas padrao, como esvaziargéstrico e tratamento geral de apoio.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0032

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 — 10458 - Comprimido
MEDICAMENTO MEDICAMENTO revestido de
20/02/2015 NOVO - Inclusédo 20/02/2015 NOVO - Inclusédo 20/02/2015 Verséo inicial VP/VPS i -
Inicial de Texto de Inicial de Texto de liberagdo
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 prolongada
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