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fARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ANTIGERON ®
cinarizina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacédo prolongada. Eaggh contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacéo prolongaataém:

(o] 164 - SRR 75mg
Loy o] o11=T T (=TS0 < O PPPRRSRR 1 comprimido revdsti

(lactose monoidratada, amido, metacrilato RS, taéstearato de magnésio, metacrilato E 100, dioxielo
titdnio, macrogol e corante vermelho FDC n°3 laca).
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FARMASA
Il - INFORMAQ@ES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamentovempgéo dos sintomas vasculares da arteriosclefalse (
de flexibilidade das artérias) e espasmos (contsac@umentadas) nos vasos periféricos e/ou centrais,
caracterizados por desordens da circulacdo do sarmuérebro, tais como: transtornos de memérialeias
(dores de cabeca) vasculares, irritabilidade, dsgi®e astenia (dificuldade de concentracdo, aftesago
apetite) e alterac6es do ritmo do sono.

Indicacbes Periféricas: claudicacdes intermitentes (alteracdo da circulag@o sangue nas pernas),
tromboangeite obliterante (doenca vascular), dodagaynaud (falta de circulagdo nas méaos e pébgtes,
pré-gangrena, Ulceras, parestesias (formigarneséofpras.

IndicacBes Labirinticas: vertigens, zumbido, nistagmo (movimento involumtae repetido dos olhos),
nauseas, vomitos, sindrome de Méniere (que afetaligdo e o equilibrio), cinetoses (naduseas, emjoasdo
em movimento).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento promove o alivio dos distUrbiogidaulacdo do sangue tanto centralmente (no c&yebr
guanto nos vasos periféricos, melhorando o fluxgstneo e a oxigenacado de tecidos e érgaos.

Os sinais de melhora nos sintomas séo observados cecorrer de algumas semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado se vo@&Esapta hipersensibilidade conhecida a substanwaizina
ou a qualquer componente da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado em paciemtadqes de doenca de Parkinson, a menos que aanédi
considere que os beneficios do tratamento supeseiaams de agravamento da doenca.

A substancia cinarizina, como outros antialérgiqosje causar epigastralgia (dor no estdmago). Astag
deste medicamento apdés as refeicdes pode dimiimitagéo gastrica.

Este medicamento pode causar sonoléncia, princggaénno inicio do tratamento. Este medicamento pode
diminuir sua atencéo e reduzir sua capacidade rifgirdieiculos, por isso vocé deve ter cuidado perar
maquinas ou dirigir veiculos.

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

Também néo deve ser utilizado durante a amamentac&®nos que seja expressamente recomendado pelo
médico.

Interacdes medicamentosas

Depressores do SNC - sistema nervoso central ([Bxepam, benzodiazepina, lorazepam, clorodiazepgxid
flunitrazepam, pentobarbital, fenobarbital), alceohntidepressivos triciclicos (amitriptilina, clipmamina,
imipramina, doxepina) administrados simultaneamesdm a cinarizina podem potencializar os efeitos
sedativos destes e da prépria cinarizina.

Interacdes em Testes de LaboratdrioA cinarizina pode, devido ao seu efeito antiatérginterferir na
leitura de testes intradérmicos caso seja admaxigtaté 4 dias antes do teste cutaneo.

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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30P@teger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo 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 revestido eesaro, circular, biconvexo, com
vinco em um dos lados e “F” no outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
USO ADULTO

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stgado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maeewmendada, ndo devendo dobrar a dose porque
esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido- dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Sonoléncia e disturbios gastrintestinais podem reccgm alguns pacientes. Esses sintomas sdo gaetalme
transitorios e frequentemente podem ser prevemdimsaumento gradual da dose, até atingir a poisoideal.

Foram relatados raros casos de cefaleia (doresloleca), boca seca, ganho de peso, transpiracéeagéor
alérgica e casos muito raros de liquen plano (doeatinea que afeta a boca) ou sintomas semeltaosa
lGpus (manchas, erupcfes avermelhadas na pele).

Foi descrito um caso isolado de ictericia colestdtiefluxo da bile produzida pelo pancreas).

Pessoas idosas sob tratamento prolongado poderseafae sintomas extrapiramidais (incapacidade de se
manter imével ou movimentos musculares irregulaeasvoluntarios, geralmente na face) ou agravamento
desses sintomas, as vezes associados com sensrderttisteza.

Nesses casos recomenda-se suspender o tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo seu servico de atendimento.

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

Foram observados vdmitos, sonoléncia, tremor, bipat (diminuicdo do ténus muscular) em caso de

superdosagem com 2100mg ingeridos por uma criamdaathos de idade, que recuperou-se sem problbidas.

existe antidoto especifico.

Devem-se realizar condutas padrédo, como esvaziangéstrico e tratamento geral de apoio.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0032

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220
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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
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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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