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BULA PARA PACIENTE

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

VERTIZINE D
mesilato de di-hidroergocristina
dicloridrato de flunarizina

APRESENTACAO
Comprimidos 3 mg + 10 mg: embalagens com 14 ou 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de VERTIZINE D contém:

mesilato de di-hidrOEIZOCTISHING. ... ...ccuieiieriiieieiie ettt et ettt e et eteere e testeessessaessesssesseeseesseessenssesenssensenns 3,0 mg
dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10,0 mg de flunarizina).............cceevereeeeerieneeieerieeeeere e 11,8 mg
Excipientes: amido, estearato de magnésio, celulose microcristalina, dioxido de silicio, fosfato de calcio dibasico
di-hidratado e manitol.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VERTIZINE D ¢ indicado para o tratamento de:

- Disttrbios de equilibrio de origem vestibular: vertigens (tonturas), doenca de Méniére (doenga caracterizada por
tontura, perda de audigdo e zumbidos) e outras disfungdes do labirinto (cujo principal sintoma ¢ a tontura).

- Para a prevencdo e o tratamento de doengas cerebrovasculares cronicas (doengas relacionadas com a circulagédo
do sangue no cérebro), atuando em sintomas como alteragdes de memoria, confusdo mental, disturbios do sono,
déficit de atengdo. Aterosclerose cerebral (estreitamento das artérias do cérebro), sequelas funcionais pds-traumas
cranioencefalicas (no cérebro).

- Para a prevencdo e o tratamento de doengas vasculares periféricas (doenga dos vasos sanguineos), claudicacdo
intermitente (sensacdo de cdibra nas pernas durante os exercicios), sindrome de Raynaud (alteracdo do fluxo
sanguineo nas extremidades do corpo humano em situagcdes de temperatura baixa ou estresse), tromboangeite
obliterante (doenga vascular inflamatéria oclusiva), alteragdes da circulagdo sanguinea nas extremidades do corpo
associadas ao diabetes mellitus (angiopatia diabética).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VERTIZINE D ¢é uma associa¢do de duas substincias ativas: o dicloridrato de flunarizina e o mesilato de di-
hidroergocristina. O dicloridrato de flunarizina controla a entrada de calcio 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 (do cérebro) ou periféricos.
Também apresenta atividade antivertiginosa (a¢do contra tontura) por diminuir a entrada excessiva de calcio nas
células sensoriais do sistema vestibular (um dos responsaveis pelo equilibrio). O mesilato de di-hidroergocristina
age facilitando a circulagdo de sangue no cérebro e melhorando as fungdes relacionadas a ele, como memoria e
concentragao.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VERTIZINE D ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a quaisquer
componentes de sua féormula ou a cinarizina (um bloqueador de canal de célcio estruturalmente semelhante a
flunarizina) ou a qualquer alcaloide do ergot.

Esse medicamento ndo deve ser utilizado na fase aguda de um acidente vascular cerebral (derrame cerebral),
portadores de cardiopatias descompensadas (doengas do coracdo), doengas infecciosas graves e em pacientes com
historico de depressdo ou com sintomas extrapiramidais preexistentes como parkinsonismo (tremor, rigidez
muscular e lentificagio).

VERTIZINE D ¢ contraindicado nos casos de psicoses agudas ou cronicas, independentemente da etiologia.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como VERTIZINE D ¢ extensivamente metabolizado pelo figado, um ajuste de dose sera necessario em pacientes
com insuficiéncia hepatica.

Pacientes idosos estdo mais predispostos a desenvolver efeitos colaterais extrapiramidais (como tremor, rigidez
muscular e lentificagdo) em tratamentos prolongados com VERTIZINE D.

Como VERTIZINE D pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento, o seu uso concomitante com
alcool ou depressores do sistema nervoso central (como medicamentos sedativos) deve ser evitado. Desta forma,
os pacientes devem ser alertados quanto & conducdo de veiculos, ao manuseio de maquinas perigosas e outros
equipamentos que requeiram atengao.

Nao sdo necessarios ajustes de doses em insuficiéncia renal (fung¢@o prejudicada dos rins), pois pequenas
quantidades sdo excretadas na urina.

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

Nao ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial de mas-formagdes fetais da flunarizina e, portanto,
seu uso durante a gravidez deve ser evitado. A excre¢do do medicamento no leite materno ¢ desconhecida e,
portanto, seu uso durante a amamentacdo ¢ desaconselhado.

Durante o tratamento o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Interacées medicamentosas

DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA

- Gravidade: Maior

Amiodarona: a combinag@o com flunarizina pode levar a um aumento de uma ou de ambas as drogas, pode causar
bradicardia (diminui¢do dos batimentos do coragdo) ou piorar bloqueios atrioventriculares (alteragdo na condugéo
do estimulo elétrico do corag@o, prejudicando o seu funcionamento).

Droperidol: a associagdo com flunarizina pode resultar em aumento do intervalo QT (alteragdo no exame de
eletrocardiograma).

- Gravidade: Moderada

Betabloqueadores: esta combinacdo pode causar hipotensdo (pressdo baixa), bradicardia (diminui¢do dos
batimentos do corac¢do) ou piorar a performance cardiaca, devido a efeitos aditivos que reduzem a contratilidade
cardiaca (contracdo do coracdo) e a condugao atrioventricular (conducao do estimulo elétrico pelo coracao).
Anticonvulsivantes: a flunarizina aumenta a concentragdo da carbamazepina no sangue e facilita a intoxicagdo
por este medicamento. A carbamazepina, assim como a fenitoina ¢ o valproato, pode aumentar a metabolizagéo
(transformacdo) da flunarizina podendo ser necessario um aumento de dose.

Indinavir e saquinavir: diminuem o metabolismo da flunarizina, aumentando sua concentragdo sérica (no
sangue) e facilitando a ocorréncia de intoxicagao.

- Gravidade: Menor
Anti-inflamatérios ndo hormonais: esta associacdo aumenta o risco de hemorragia (sangramento) gastrintestinal
(no estdbmago e intestinos).

- Gravidade nao especificada:

Alcool e depressores do SNC: a flunarizina pode potencializar os efeitos do 4lcool e dos depressores do sistema
nervoso central (por exemplo: sedativos e tranquilizantes), especialmente no inicio do tratamento.

Rifampicina: diminui a concentrag@o da flunarizina no sangue.

Anticoagulantes orais: aumento do risco de hemorragia (sangramento) gastrintestinal.

Fentanil: esta associagdo pode causar hipotensao (pressao baixa) grave.

MESILATO DE DI-HIDROERGOCRISTINA

A literatura cita ainda as seguintes interagdes, sem relevancia clinica conhecida:

- Inibidores potentes do CYP3A4 (complexo responsavel pela transformac¢io de varios medicamentos)
como: antiretrovirais (inibidores de protease e de transcriptase reversa, por exemplo: indinavir, saquinavir,
nelfinavir, ritonavir, efavirenz, delavirdina), antibidticos macrolideos (por exemplo: eritromicina, claritromicina),

antifingicos (por exemplo: cetoconazol, itraconazol) e fluoxetina, entre outros, podem elevar a concentragdo de di-
hidroergocristina no sangue, aumentando o risco de intoxicagao.
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Coadministracao de triptanos e alcaloides do ergot pode resultar em prolongamento das reagdes vasoespasticas
(contragdo dos vasos sanguineos) e portanto, um minimo de 24 horas devem separar a administragdo das duas
classes de drogas.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido branco, redondo, com superficie plana e vinco central.
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 MEDICAMENTOQO?

Este medicamento pode ser utilizado na dose de um comprimido ao dia, podendo ser modificada a critério do
médico.

A durag@o do tratamento também fica a critério do médico e, dependendo da indicagdo, pode variar de 2 semanas a
varios meses.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (func¢ao prejudicada do figado) podem necessitar de ajuste da dose, ja que a
metabolizagdo da medicagao ¢é hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste de doses.

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

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas observadas com a flunarizina:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia e tontura.
Reagdes incomuns (ocorrem em menos de 1% dos pacientes): cefaleia (dor de cabega), insdnia, depressdo, nausea,
epigastralgia (dor no estdmago) e boca seca.

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: irritabilidade, astenia (cansago),
dificuldade de concentragdo, visdo turva, diplopia (visdo dupla), ganho de peso, erup¢des cutdneas (alteragdes na
pele), hiperplasia gengival (aumento do volume da gengiva) e sensagdo de “cabeca leve”.

Também podem ocorrer efeitos extrapiramidais que incluem parkinsonismo, acatisia (inquictag@o), 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 interrup¢do do tratamento em um
intervalo de tempo variavel de 2 semanas a 6 meses. Em casos raros pode ocorrer depressdao com ideagao suicida
em pacientes predispostos, assim como pesadelos e alucinagdes.

A flunarizina pode causar porfiria (grupo de disturbios raros que se manifestam como problemas na pele e/ou
no sistema nervoso central) segundo dados obtidos com animais.

As concentragdes séricas totais de calcio ndo sdo afetadas pela agdo de bloqueadores de canais de calcio.

Reacdes adversas observadas com a di-hidroergocristina:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas e epigastralgia
(dor no estdémago).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): prurido (coceira), dor
de cabega, sonoléncia, vermelhiddo da pele, congestio nasal e diarreia.
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Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): boca seca, tontura,
vOmitos, hipotensdo (pressdo baixa), taquicardia (aumento dos batimentos do coragdo), parestesia
(formigamentos), constipacdo (prisdo de ventre), alteracdes de degluticdo (engolir) e sudorese.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esse medicamento): astenia
(cansaco) e ondas de calor.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes 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 superdosagem aguda de flunarizina (ingestdo de mais de 600 mg em uma s6 tomada) foram
relatados e os sintomas observados foram: sedagdo, agitacao e taquicardia (aumento dos batimentos do coracdo). O
paciente com suspeita de superdosagem deve ser hospitalizado e monitorado. O tratamento da superdosagem
consiste em medidas de suporte, lavagem géstrica e administracdo de carvao ativado. A inducdo do vomito nao ¢
recomendada.

Até o momento ndo foram relatados casos de superdosagem de di-hidroergocristina.

A dosagem de flunarizina e de di-hidroergocristina no sangue nao ¢ usual.

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
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0088
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

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

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indtstria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Ou

Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K4
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versées | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — 11099 - RDC
SIMILAR — 73/2016 -
e SIMILAR -
Notificagao de ~
Alteracéo de Inclusao de nova Comprimidos
19/12/2023 _ ¢ 27/12/2022 | 5099639/22-8 apresentacgao 22/02/2023 APRESENTAGOES VP/VPS P
Texto de Bula — . 3 mg+ 10 mg
L restrita ao
publicagdo no nUmero
bulario - RDC .
de unidades
60/12 o
farmacotécnicas
10450 - 11018 - RDC
SIMILAR —
e 73/2016 -
Notificacdo de
Alteracéo de SIMILAR - Comprimidos
25/01/2023 0075703/23-8 ¢ 26/12/2022 | 5093976/22-9 | Inclusao de local - Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS P
Texto de Bula — 3 mg + 10 mg
. de embalagem
publicagdo no fimaria do
buldrio - RDC mpedicamento
60/12
10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao de VPS Comprimidos
03/09/2021 | 34787891214 | 1oyt de Bula— NA NA NA NA 9. REACOES ADVERsAs | VPS 3 mg + 10 mg
publicagdo no
bulario - RDC
60/12
SIMILAR —
Notificagédo de
12/09/2016 | 2274134/16-8 Alteragao de NA NA NA NA Il - DIZERES LEGAIS vp vps | Comprimidos
Texto de Bula — 3mg+ 10 mg
RDC 60/12
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08/09/2015

0794960/15-0

SIMILAR —
Inclusao Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Adequacéo do texto de
bula a RDC 47/2009

VP IVPS

Comprimidos
3 mg+ 10 mg
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