ache

mais vida para vocé

VERTIX
(dicloridrato de flunarizina)

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Solucao oral
5 mg/mL



ache

mais vida para vocé
BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vertix
dicloridrato de flunarizina

APRESENTACAO
Solucdo oral 5 mg/mL: frasco gotejador com 30 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 18 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (= 20 gotas) de solugdo oral de Vertix contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 5 mg de flunarizina base)...........ccccevevieieieinieniinieireene 5,9 mg
Excipientes: metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno, glicerol, metabissulfito de sddio, aroma de
baunilha, sacarina sddica di-hidratada e ciclamato de sddio.

Cada 1 mL de Vertix equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a 0,25 mg de flunarizina base.
II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

1. Distirbios de equilibrio de origem vestibular: vertigens (tonturas), doenca de Ménic¢re (doenca
caracterizada por tontura, perda de audicdo e zumbidos) e outras disfungdes do labirinto (cujo
principal sintoma ¢ a tontura).

2. Doengas cerebrovasculares (doencas relacionadas com circulagdo sanguinea no cérebro) cronicas,
atuando em sintomas como: alteragdes de memoria, confusdo mental, distirbios do sono, dificuldade
de atencdo e sintomas comportamentais. Aterosclerose cerebral (estreitamento das artérias do
cérebro), sequelas funcionais pds-traumas no cérebro.

3. Doengas vasculares periféricas (doenca dos vasos sanguineos), claudicag@o intermitente (sensagdo de
caibra nas pernas durante os exercicios), sindrome de Raynaud (alteragdo do fluxo sanguineo nas
extremidades do corpo humano em situagdes de temperatura baixa ou estresse), tromboangeite
obliterante (doenca vascular inflamatoria oclusiva), alteracdes da circulagdo sanguinea nas
extremidades do corpo associadas ao Diabetes mellitus (angiopatia diabética).

4. Profilaxia da enxaqueca (com ou sem aura), isto é, um tipo de dor de cabeca latejante que pode ser
antecedida por sintomas neurologicos como alteragdes visuais (manchas brilhantes, visdo borrada,
luzes piscando, entre outros).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vertix ¢ um medicamento que controla a entrada de célcio nas células, evitando apenas a sua entrada
excessiva, que resulta em danos as células. Desta forma, impede a contragdo dos vasos em situagdes em
que o fluxo de sangue estd comprometido, como nas alteragdes dos vasos cerebrais ou periféricos.
Também apresenta acdo contra tontura por diminuir a entrada excessiva de célcio nas células sensoriais
do sistema vestibular (um dos responsaveis pelo equilibrio).

O tempo de inicio de agdo terapéutica € variavel, de acordo com caracteristicas individuais, e depende do
tipo e grau de gravidade da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes da formula do produto ou a
cinarizina (um bloqueador de canal de calcio estruturalmente semelhante a flunarizina).

Nao deve ser usado na fase aguda de um acidente vascular cerebral e durante o periodo de amamentagao.
Em pacientes portadores de doengas cardiacas descompensadas, doengas infecciosas graves, com
sintomas extrapiramidais como parkinsonismo (tremor, rigidez muscular, lentificagdo) e depressdes
severas, ndo é recomendada a administra¢do deste medicamento.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 18 meses de idade.

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

Gravidez e lactacgao:

Vertix ndo ¢ recomendado durante a gravidez e amamentacdo. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.
Somente o médico podera determinar se Vertix devera ser utilizado durante a gravidez e amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais:

Uso em idosos

Este medicamento pode provocar sintomas extrapiramidais (como parkinsonismo) especialmente em
pacientes predispostos, como os pacientes idosos. Assim, Vertix deve ser prescrito com cuidado a tais
pacientes. Os pacientes devem ser avaliados em intervalos regulares, especialmente durante o tratamento
de manutenggo. Assim, os sintomas depressivos e extrapiramidais podem ser detectados precocemente e o
tratamento interrompido.

Em raros casos, pode haver aumento progressivo da fadiga (cansago) durante o tratamento. Neste caso, o
tratamento deve ser interrompido. Nao ultrapassar a dose recomendada.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica (alteracées no figado)
Ajustes na dosagem devem ser considerados.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Se ocorrer depressdo, tremores ou aumento da fadiga (cansago) durante o tratamento com Vertix
comunique imediatamente ao seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Interacoes medicamentosas:

-Interacio medicamento - medicamento

- Severidade Maior

Efeito da interacdo: aumento de uma ou de ambas as drogas, podendo causar bradicardia (diminuigdo
dos batimentos do coracdo) ou piorar bloqueios atrio-ventriculares (alteracdo na conducdo do estimulo
elétrico do coracgdo, prejudicando o seu funcionamento).

Medicamento: amiodarona.

Efeito da interacio: aumento do intervalo QT (alteragcdo no exame de eletrocardiograma).
Medicamento: droperidol

Efeito da interacio: hipotensdo (pressdo baixa), bradicardia (diminuicdo dos batimentos do corag@o) ou
piorar a performance cardiaca, devido a efeitos aditivos que reduzem a contragdo do coragao e a condugao
do estimulo elétrico pelo coragdo

Medicamentos: Beta-bloqueadores (exemplo: propanolol, atenolol, timolol, sotalol)

Efeito da interagcdo: aumento da concentragdo da carbamazepina no sangue facilitando a intoxicagdo por
este medicamento. A carbamazepina, assim como a fenitoina e o valproato, podem aumentar a
metabolizagdo da flunarizina podendo ser necessario um aumento de dose.

Medicamento: anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina e o valproato)

Efeito da interacio: diminuicao do metabolismo da flunarizina, aumentando sua concentracdo sérica ¢
facilitando a ocorréncia de intoxicagao.
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Medicamento: indinavir e saquinavir.

Efeito da interacfo: aumento do risco de sangramento gastrintestinal.
Medicamentos: anti-inflamatorios ndo hormonais (exemplos: diclofenaco, ibuprofeno, cetoprofeno,
naproxeno) e anticoagulantes orais

Efeito da interaciio: potencializacdo dos efeitos depressores do sistema nervoso central, como
sonoléncia, lentificagao.
Medicamento: depressores do SNC (p.ex. sedativos e tranquilizantes)

- Severidade Menor
Efeito da interacdo: diminui¢do da concentragdo da flunarizina no sangue.
Medicamento: rifampicina

Efeito da interacio: hipotensdo (pressao baixa).
Medicamento: fentanil

- Interacdo medicamento — alcool
A flunarizina pode potencializar os efeitos do alcool especialmente no inicio do tratamento.

- Interacio medicamento — exames laboratoriais

A concentragdo no sangue de prolactina (horménio que estimula o aumento das mamas e a producao de
leite pelas glandulas mamarias) pode se apresentar levemente aumentada durante o tratamento com a
flunarizina. As concentragdes totais de calcio no sangue ndo sdo afetadas pela acdo de bloqueadores de
canais de calcio.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vertix é uma solu¢do incolor, com odor de baunilha.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos: para qualquer indicagdo, a dose usual ¢ de 10 mg (40 gotas), a noite, por via oral. Doses maiores
ou menores podem ser utilizadas, a critério médico.

Criangas: a dose recomendada para criangas que pesam menos de 40 kg é de 5 mg (20 gotas) ao dia em
dose unica. Para criangas com mais de 40 kg a dosagem usual é de 5 a 10 mg (20 gotas a 40 gotas), em
dose Unica diaria. A seguranga e a eficacia da flunarizina ndo foram estabelecidas em criangas de até 18

meses.

A durac¢do do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicag@o pode variar de 2 semanas a
varios meses.

A seguranga ¢ eficacia de Vertix somente ¢ garantida na administragdo por via oral.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da préoxima dose. Nunca devem ser administradas
duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes muito comuns (> 10% dos pacientes)

Sintomas neurologicos: sonoléncia e astenia (cansago excessivo)

Sintomas oftalmologicos: visdo turva e diplopia (visdo dupla)

Reagdes incomuns (entre 0,1% e 1% dos pacientes)

Sintomas neuroldgicos: cefaleia (dor de cabeca)

Sintomas psiquiatricos: insonia, depressdo

Sintomas gastrointestinais: nauseas, epigastralgia (dor no estdmago) e boca seca

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: irritabilidade, tontura,
dificuldade de concentragdo, sensagdo de “cabega leve”, hiperplasia gengival (aumento do volume da
gengiva), porfiria, tromboflebite, ganho de peso e erupc¢des cutineas (alteracdes na pele).

Também podem ocorrer efeitos extrapiramidais que incluem parkinsonismo, acatisia (inquietacdo),
discinesia orofacial (movimentos involuntarios da boca e face), torcicolo e tremor facial. Estas reagdes
sdo mais comuns nos individuos acima de 65 anos, com tremor essencial ou histéria de tremor essencial
na familia, com doenca de Parkinson, e durante tratamentos prolongados. Os sintomas melhoram com a
interrupgdo do tratamento em um intervalo de tempo variavel de 2 semanas a 6 meses. Em casos raros
pode ocorrer depressdo com ideagdo suicida em pacientes predispostos, assim como pesadelos e
alucinagoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Entre imediatamente em contato com o seu médico, ou procure um pronto socorro informando a

quantidade ingerida, horario da ingestdo e os sintomas.

Poucos casos de superdose aguda (ingestdo de mais de 600 mg em uma s6 tomada) foram relatados e os

sintomas observados foram: sedacdo, agitagdo e taquicardia (aumento dos batimentos do coragao).

O tratamento da superdosagem consiste em medidas de suporte como lavagem gastrica e administragao

de carvao ativado. A indugdo do vomito ndo é recomendada.

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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0080
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR — Inclusé&o ADEQUAGCAO DO TEXTO Solugéo oral
01/09/2014 0726630/14-8 N/A N/A N/A N/A A VP e VPS
Inicial de Texto de DE BULA A RDC 47/2009 5 mg/mL
Bula — RDC 60/12
10450 —
SIMILAR — Notificacdo Solugéo oral
10/10/2016 2371964/16-8 ~ ¢ N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP e VPS ¢
de Alteragéo de Texto 5 mg/mL
de Bula— RDC 60/12
10450 —
SIMILAR - Notificagao VPS Solugao oral
05/11/2019 3040265/19-4 N/A N/A N/A N/A A VPS
de Alteragéo de Texto 9. REACOES ADVERSAS 5 mg/mL
de Bula— RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
Notificagéo de -
= VPS Solugéo oral
28/03/2022 - Alteracéo de Texto de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 5 mg/mL
Bula —publicagédo no
bulario - RDC 60/12
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vertix
dicloridrato de flunarizina

APRESENTACAO
Comprimidos de 10mg: embalagem com 20 ou 50 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Vertix contém:

dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10 mg de flunarizina)............ccoeceevveeenenienenreseeeee 11,80 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, corante amarelo FDC n°. 5 laca de
aluminio (tartrazina) e fosfato de calcio dibasico di-hidratado.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

1. Distarbios de equilibrio de origem vestibular: vertigens (tonturas), doenga de Méniere (doenga
caracterizada por tontura, perda de audicdo e zumbidos) e outras disfungdes do labirinto (cujo
principal sintoma ¢ a tontura).

2. Doengas cerebrovasculares (doengas relacionadas com circulagdo sanguinea no cérebro) cronicas,
atuando em sintomas como: alteragdes de memoria, confusdo mental, distarbios do sono, dificuldade
de atengdo e sintomas comportamentais. Aterosclerose cerebral (estreitamento das artérias do
cérebro), sequelas funcionais pos-traumas no cérebro.

3. Doengas vasculares periféricas (doenca dos vasos sanguineos), claudicagdo intermitente (sensagdo de
caibra nas pernas durante os exercicios), sindrome de Raynaud (alteragdo do fluxo sanguineo nas
extremidades do corpo humano em situagdes de temperatura baixa ou estresse), tromboangeite
obliterante (doenca vascular inflamatoria oclusiva), alteracdes da circulagdo sanguinea nas
extremidades do corpo associadas ao Diabetes mellitus (angiopatia diabética).

4. Profilaxia da enxaqueca (com ou sem aura), isto é, um tipo de dor de cabeca latejante que pode ser
antecedida por sintomas neurolégicos como alteragdes visuais (manchas brilhantes, visdo borrada,
luzes piscando, entre outros).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vertix ¢ um medicamento que controla a entrada de célcio nas células, evitando apenas a sua entrada
excessiva, que resulta em danos as células. Desta forma, impede a contragdo dos vasos em situagdes em
que o fluxo de sangue esta comprometido, como nas alteragdes dos vasos cerebrais ou periféricos.
Também apresenta agdo contra tontura por diminuir a entrada excessiva de calcio nas células sensoriais
do sistema vestibular (um dos responsaveis pelo equilibrio).

O tempo de inicio de ag@o terapéutica é variavel, de acordo com caracteristicas individuais, e depende do
tipo e grau de gravidade da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes da formula do produto ou a
cinarizina (um bloqueador de canal de calcio estruturalmente semelhante a flunarizina).

Também ndo deve ser utilizado na fase aguda de um acidente vascular cerebral e durante o periodo de
amamentagao.

Em pacientes portadores de doengas cardiacas descompensadas, doengas infecciosas graves, com
sintomas extrapiramidais como parkinsonismo (tremor, rigidez muscular, lentificacdo) e depressdes
severas, ndo é recomendada a administra¢do deste medicamento.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e lactacao:

Vertix ndo é recomendado durante a gravidez e amamentagdo. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico se estd amamentando.
Somente o médico podera determinar se Vertix devera ser utilizado durante a gravidez e amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais:

Uso em idosos

Este medicamento pode provocar sintomas extrapiramidais (como parkinsonismo) especialmente em
pacientes predispostos, como os pacientes idosos. Assim, Vertix deve ser prescrito com cuidado a tais
pacientes. Os pacientes devem ser avaliados em intervalos regulares, especialmente durante o tratamento
de manutengdo. Assim os sintomas depressivos e extrapiramidais podem ser detectados precocemente e o
tratamento interrompido.

Em raros casos, pode haver aumento progressivo da fadiga (cansago) durante o tratamento. Neste caso, o
tratamento deve ser interrompido. Nao ultrapassar a dose recomendada.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica (alteracées no figado)
Ajustes na dosagem devem ser considerados.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Se ocorrer depressdo, tremores ou aumento da fadiga (cansago) durante o tratamento com Vertix
comunique imediatamente ao seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Interacoes medicamentosas:

-Interacio medicamento — medicamento

- Severidade Maior

Efeito da interacdo: aumento de uma ou de ambas as drogas, podendo causar bradicardia (diminuigdo
dos batimentos do coracdo) ou piorar bloqueios atrio-ventriculares (alteracdo na conducdo do estimulo
elétrico do coracgdo, prejudicando o seu funcionamento).

Medicamento: amiodarona.

Efeito da interacao: aumento do intervalo QT (alteragcdo no exame de eletrocardiograma).
Medicamento: droperidol

Efeito da interacio: hipotensdo (pressdo baixa), bradicardia (diminui¢cdo dos batimentos do coracdo) ou
piorar a performance cardiaca, devido a efeitos aditivos que reduzem a contragdo do coragdo e a condugdo
do estimulo elétrico pelo coragdo.

Medicamentos: Beta-bloqueadores (exemplo: propanolol, atenolol, timolol, sotalol)

Efeito da interagdo: aumento da concentragdo da carbamazepina no sangue facilitando a intoxicagdo por
este medicamento. A carbamazepina, assim como a fenitoina e o valproato, podem aumentar a
metabolizagdo da flunarizina podendo ser necessario um aumento de dose.

Medicamento: anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina e o valproato)

Efeito da interacio: diminuicao do metabolismo da flunarizina, aumentando sua concentracdo sérica ¢

facilitando a ocorréncia de intoxicagao.
Medicamento: indinavir e saquinavir.
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Efeito da interacfo: aumento do risco de sangramento gastrintestinal.
Medicamentos: anti-inflamatorios ndo hormonais (exemplos: diclofenaco, ibuprofeno, cetoprofeno,
naproxeno) e anticoagulantes orais

Efeito da interacdo: potencializacdo dos efeitos depressores do sistema nervoso central, como
sonoléncia, lentificagao.
Medicamento: depressores do SNC (p.ex. sedativos e tranqiiilizantes)

- Severidade Menor
Efeito da interaciio: diminuicdo da concentracdo da flunarizina no sangue.
Medicamento: rifampicina

Efeito da interacfo: hipotensdo (pressdo baixa).
Medicamento: fentanil

- Interacdo medicamento — alcool
A flunarizina pode potencializar os efeitos do alcool especialmente no inicio do tratamento.

- Interacao medicamento — exames laboratoriais

A concentragdo no sangue de prolactina (horménio que estimula o aumento das mamas e a producao de
leite pelas glandulas mamarias) pode se apresentar levemente aumentada durante o tratamento com a
flunarizina. As concentragdes totais de calcio no sangue ndo sdo afetadas pela acdo de bloqueadores de
canais de calcio.

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

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

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vertix ¢ um comprimido amarelo, redondo, biconvexo, com logo ACHE em uma face.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode-se iniciar o uso com apenas um comprimido a noite ao deitar, aumentando de acordo com a
severidade da doenga para um comprimido pela manha e outro & noite. Tomar o comprimido com liquido,
por via oral.

Doses maiores ficam a critério médico. A dose de manutengdo, apos melhora dos sintomas, geralmente é
de um comprimido ao dia.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicag@o pode variar de 2 semanas a
varios meses.

A seguranga e eficacia de Vertix somente é garantida na administragdo por via oral.

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

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da préxima dose. Nunca devem ser administradas
duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes muito comuns (> 10% dos pacientes)

Sintomas neurologicos: sonoléncia e astenia (cansago excessivo)

Sintomas oftalmologicos: visdo turva e diplopia (visdo dupla)

Reagdes incomuns (entre 0,1% e 1% dos pacientes)

Sintomas neurologicos: cefaleia (dor de cabeca)

Sintomas psiquiatricos: insonia, depressdo

Sintomas gastrointestinais: nduseas, epigastralgia (dor no estdmago) e boca seca

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: irritabilidade, tontura,
dificuldade de concentracdo, sensagdo de “cabega leve”, hiperplasia gengival (aumento do volume da
gengiva), porfiria, tromboflebite, ganho de peso e erupc¢des cutineas (alteracdes na pele).

Também podem ocorrer efeitos extrapiramidais que incluem parkinsonismo, acatisia (inquietacdo),
discinesia orofacial (movimentos involuntarios da boca e face), torcicolo e tremor facial. Estas reagdes
sdo mais comuns nos individuos acima de 65 anos, com tremor essencial ou historia de tremor essencial
na familia, com doenca de Parkinson, e durante tratamentos prolongados. Os sintomas melhoram com a
interrupgao do tratamento em um intervalo de tempo variavel de 2 semanas a 6 meses. Em casos raros
pode ocorrer depressdo com ideagdo suicida em pacientes predispostos, assim como pesadelos e
alucinagoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

Entre imediatamente em contato com o seu médico, ou procure um pronto socorro informando a
quantidade ingerida, horario da ingestdo e os sintomas.

Poucos casos de superdose aguda (ingestdo de mais de 600 mg em uma s6 tomada) foram relatados e os
sintomas observados foram: sedacdo, agitagdo e taquicardia (aumento dos batimentos do coragio).

O tratamento da superdosagem consiste em medidas de suporte como lavagem gastrica e administragao
de carvao ativado. A indugdo do vomito ndo é recomendada.

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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0080
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
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Sao Paulo - SP
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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0800 701 6200 g
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cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10457 — -
SIMILAR — Incluséo Ad 50 do texto de bul Comprimidos
- equacgdo do texto de bula
01/09/2014 0726630/14-8 N/A N/A N/A N/A > VP e VPS 10m
Inicial de Texto de a RDC 47/2009 9
Bula — RDC 60/12
10450 — -
SIMILAR — Notificagso Comprimidos
10/10/2016 2371964/16-8 ~ ¢ N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP e VPS 10 mg
de Alteracao de Texto
de Bula— RDC 60/12
10450 — -
e Comprimidos
05/11/2019 3040265/19-4 | SMILAR - Notificagao N/A N/A N/A N/A VPS VPS 10m
de Alteracéo de Texto 9. Reagdes Adversas 9
de Bula — RDC 60/12
10450 —
SIMILAR — Notificagdo .
B Comprimidos
28/03/2022 de Alteraggo de Texto NA NA NA NA VPS VPS 10m
B de Bula — publicacdo 9. Reagdes Adversas 9
no bulario - RDC
60/12




