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Vertizine D

mesilato de di-hidroergocristina
dicloridrato de flunarizina

Comprimidos em blister de 20

USO ADULTO

USO ORAL

Composigdo completa:

Cada comprimido contém:

mesilato de di-hidroergocristina 3mg
dicloridrato de flunarizina (equivalente a 10,0 mg de flunarizina) 11,80 mg
Excipientes: amido, estearato de magnésio, celulose microcristalina, diéxido de silicio, fosfato de calcio
dibasico di-hidratado e manitol.

INFORMAGAO AO PACIENTE

VERTIZINE D é uma associagé@o de duas substancias ativas: o dicloridrato de flunarizina e o mesilato de di-
hidroergocristina. Esses dois agentes agem em conjunto facilitando a circulagdo sanguinea em geral e para
o cérebro. VERTIZINE D ¢ indicado para prevencgéo e tratamento em casos de sensagédo de vertigens, ton-
turas e de alteragdes de memodria e raciocinio, comumente encontradas nas pessoas mais idosas.
VERTIZINE D, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da
luz e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacdo. NUNCA USE
MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJA-
DO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horédrios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Vocé deverd estar sempre em contato
com o seu médico, para que ele acompanhe a evolugdo do tratamento e decida quando e como este
medicamento serd interrompido.

Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais como: cansago, sonoléncia, dores de
cabeca, insénia, tontura, tremores, depressao, distirbios gastrintestinais, ganho de peso, congestéo nasal
e/ou erupgdo cutanea.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VERTIZINE D néo deve ser tomado junto com bebidas alcodlicas.

VERTIZINE D é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos compo-
nentes da férmula. Deve ser usado com precaugdo em pacientes com insuficiéncia hepatica e com
antecedentes de depressao maior. Pacientes idosos sdo mais predispostos a desenvolver sindrome parkin-
soniana com o uso prolongado do medicamento.

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

Os riscos/beneficios de seu uso em gestantes devem ser avaliados por um médico, pois a seguranca do
VERTIZINE D durante a gravidez nao foi estabelecida.

Né&o deve ser utilizado durante a lactagdo.

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

A eficécia deste i K da capacidade funci do |

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

VERTIZINE D é uma associagao de duas substancias: o dicloridrato de flunarizina e o mesilato de di-hidroer-
gocristina.

O dicloridrato de flunarizina, derivado difluorado da piperazina, é um antagonista dos canais de célcio com
propriedades seletivas. Tem agdo protetora celular uma vez que controla o influxo de calcio para o interior
da célula de diferentes tecidos. Nao tem efeito na homeostase do calcio em situacdes normais; age apenas
no bloqueio do influxo do célcio em quantidades excessivas e deletérias para a célula. Esta sobrecarga
ocorre quando as membranas das células da musculatura lisa da parede vascular se despolarizam espon-
taneamente, ou quando substancias endégenas vasoconstritoras sao liberadas, produzindo um aumento do
influxo de Ca++ transmembrana e, consequentemente, vasoconstricdo. Em ambas as circunstancias, o acu-
mulo de célcio intracelular é inibido pelo dicloridrato de flunarizina que atua, por um lado, diretamente como
um antivasoconstritor e por outro, inibindo a reagdo a estimulos vasoconstritores, evitando desta forma o
vasoespasmo. Na presenca de disturbios circulatérios com comprometimento da parede vascular (ateroscle-
rose), tais substancias endégenas vasoconstritoras tornam-se nocivas, provocando vasoespasmos susten-
tados que por sua vez, comprometem ainda mais o fluxo sanguineo local e, consequentemente, a perfusao
tecidual. Desta forma, o dicloridrato de flunarizina influencia favoravelmente os sintomas relacionados aos
distlrbios vasculares nos territérios cerebral e periférico, proporcionando maior fluxo sanguineo e melhor
perfusdo tecidual. Além disso, pelos mesmos mecanismos, protege os neurénios contra a hipéxia e as
hemécias da rigidez da membrana secundaria ao excesso de ions calcio. Nao interfere com o tonus vascu-
lar em situag@o normal.

O dicloridrato de flunarizina revelou ainda, ser dotado de propriedade depressora vestibular e atividade
antivertiginosa, cuja agao parece residir na redugao do influxo de fons calcio para o interior da célula neu-
rossensorial vestibular.

O dicloridrato de flunarizina é absorvido pelo trato gastrintestinal. Apés dose oral, atinge pico de concen-
tragdo em 2 a 4 horas. Encontra-se ligado a proteinas plasméaticas em 90%. Atinge altas concentragdes no
figado, pulmdes e pancreas e baixas concentragdes no tecido cerebral. O volume de distribuicéo é de 43,2
I/kg e a meia-vida de distribuicdo é de 2,4 a 5,5 horas. E metabolizado pelo figado, tendo intenso metabo-
lismo de primeira passagem. Seu principal metabdlito é a hidroflunarizina. A excregao renal € menor que
0,01% e a excregdo pelo leite materno é desconhecida. A meia-vida de eliminagao é de 18 a 23 dias.

O mesilato de di-hidroergocristina é um derivado natural dos alcaléides do ergot. Exerce atividade dupla,
agonista/antagonista nos receptores alfa-adrenérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos. Seu efeito no
sistema nervoso central depende da resisténcia cerebrovascular inicial. Exerce um efeito inibitério na
glicélise anaerébica e no processo de oxidagéo aerdbico, interferindo tanto no sistema adenilciclasico como
no sistema fosfodiesterasico. Aumenta o fluxo sanguineo cerebral e o consumo de oxigénio para o cérebro.
Estd indicado em casos de caréncia dopaminérgica, devido a diminuigdo progressiva de receptores e neu-
rotransmissores que acompanha o avango de idade.

Apds administragdo oral, o mesilato de di-hidroergocristina é rapidamente, porém de maneira incompleta,
absorvido pelo trato gastrintestinal; € submetido ao metabolismo de primeira passagem no figado e menos
de 50% da dose caem na circulagdo sanguinea. O pico de concentragdo ocorre de 1,5 a 3 horas e a
biodisponibilidade varia entre 8 e 25%. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 5 horas. O metabo-
lismo é hepatico e a excre¢ao no leite materno é desconhecida. A meia-vida de eliminagéo é de 3,5 horas.

Indicagoes

1. Disturbios do equilibrio, tais como vertigens, tonturas, sindrome de Méniére, labirintopatias.

2. Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios cerebrais. No tratamento de sintomas como: alteragdes
de meméria, confusao mental, disturbios do sono, dificuldade de concentragdo. Aterosclerose cerebral,
sequelas funcionais pds-traumas cranioencefélicas.

3. Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios a nivel periférico — claudicagao intermitente, deficiéncia
circulatéria de extremidades, doenga de Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia diabética.
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Contraindicacoes

VERTIZINE D E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTAM HIPERSENSIBILIDADE A
QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA OU CINARIZINA.

NAO DEVE SER UTILIZADO NA FASE AGUDA DE UM ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL E DURANTE
O PERIODO DE AMAMENTAGAO. EM PACIENTES PORTADORES DE CARDIOPATIAS DESCOMPEN-
SADAS, DOENGAS INFECCIOSAS GRAVES E DEPRESSOES SEVERAS, NAO E RECOMENDADA A
ADMINISTRACAO DESTE MEDICAMENTO.

VERTIZINE D E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE PSICOSES AGUDAS OU CRONICAS, INDEPEN-
DENTE DA ETIOLOGIA.

Precaucoes

« INSUFICIENCIA HEPATICA: COMO O MEDICAMENTO E EXTENSIVAMENTE METABOLIZADO PELO
FIGADO, AJUSTE DE DOSE SERA NECESSARIO.
« PACIENTES IDOSOS ESTAO MAIS PREDISPOSTOS A DESENVOLVER EFEITOS COLATERAIS EX-
TRAPIRAMIDAIS EM TRATAMENTOS PROLONGADOS. 5 5
* TRATAMENTO COM DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA PODE INDUZIR DEPRESSAO COM IDEACAO
SUICIDA EM PACIENTES PREDISPOSTOS. |
* COMO VERTIZINE D PODE CAUSAR SONOLENCIA, ESPECIALMENTE NO INICIO DO TRATAMENTO,
O SEU USO CONCOMITANTE COM ALCOOL OU DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL
DEVE SER EVITADO. BEM COMO OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO A CONDUGAO
DE VEICULOS, AO _MANUSEIO DE MAQUINAS PERIGOSAS E OUTROS EQUIPAMENTOS QUE
REQUEIRAM ATENQAO
« NAO HA ESTUDOS CLINICOS PUBLICADOS QUE ABORDEM O POTENCIAL TERATOGENICO DA
FLUNARIZINA E, PORTANTO, SEU USO DURANTE A GRAVIDEZ DEVE SER EVITADO.
* A EXCREGCAO DO MEDICAMENTO NO LEITE MATERNO E DESCONHECIDA E PORTANTO SEU USO
DURANTE A AMAMENTAGAO E DESACONSELHADO.
« NAO SAO NECESSARIOS AJUSTES DE DOSES EM INSUFICIENCIA RENAL, POIS PEQUENAS
QUANTIDADES SAO EXCRETADAS NA URINA.
Adverténcia

|

A eficacia deste i > depende da capacidade funcional do paciente.
Interagcdes medicamentosas
1) Amiodarona: essa combinag&do pode tornar o ritmo sinusal mais lento e piorar bloqueios atrioventriculares.
2) Beta-bloqueadores: essa associagao pode causar hipotensao, bradicardia e piorar a performance cardia-
ca pois reduz a contratilidade e diminui a condugao atrioventricular.

3) Carbamazepina: o dicloridrato de flunarizina aumenta a concentragao sérica e facilita a intoxicagao pela
carbamazepina. —

4) Fentanil: essa associag@o pode causar hipotensao grave. —
5) Antiinflamatérios ndo hormonais: a associagdo aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal. I
6) Anticoagulantes orais: a associagdo aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.
7) Rifampicina: diminui a concentragéo sérica da flunarizina. -_
8) Saquinavir, indinavir, efavirens e nelfinavir: a associagdo de anti-retrovirais e mesilato de di-hidroer- N
gocristina pode ocasionar ergotismo pois aumenta a concentracéo sérica do alcaldide do ergot. A associ-  EEE—GEz_GE
acdo com flunarizina diminui 0 metabolismo desta, aumentando sua concentragao sérica e facilitando a
ocorréncia de intoxicag&o.
9) Naratriptano, zolmitriptano e rizatriptano: co-administragao de triptanos e alcaldides do ergot pode resul- I
tar em prolongamento das reagdes vasoespasticas e portanto, um minimo de 24 horas devem separar a I
administragcdo das duas classes de drogas. —

10) Dopamina: a administragdo concomitante das duas drogas pode ocasionar isquemia periférica e gan-
grena, conforme relato de um caso na literatura.

11) Alcool e depressores do SNC: a associagao pode potencializar os efeitos do alcool e dos depressores
do sistema nervoso central, especialmente no inicio do tratamento.

Reacées adversas

SISTEMA NERVOSO CENTRAL
. SEDAQAO LEVE E O EFEITO COLATERAL MAIS COMUM COM O USO DA FLUNARIZINA. CEFALEIA
INSONIA, ASTENIA, DEPRESSAO, IRRITABILIDADE, BAIXA CONCENTRAGAO E SENSAGAO DE
CABECA LEVE PODEM OCORRER, POREM SAO POUCO COMUNS E MESMO RAROS NOS TRATA-
MENTOS COM BAIXAS DOSAGENS.

* OS EFEITOS EXTRAPIRAMIDAIS INCLUEM PARKINSONISMO, ACATISIA, DISCINESIA OROFACIAL,
TORCICOLO AGUDO E TREMOR FACIAL. SAO MAIS COMUNS NOS INDIVIDUOS ACIMA DE 65 ANOS,
COM TREMOR ESSENCIAL OU HISTORIA DE TREMOR ESSENCIAL NA FAMILIA, COM DOENCA DE
PARKINSON, E NOS TRATAMENTOS PROLONGADOS. OS SINTOMAS MELHORAM COM A INTER-
RUPCAO DO TRATAMENTO EM UM INTERVALO DE TEMPO VARIAVEL, DE 2 SEMANAS A 6 MESES.

« EM CASOS RAROS PODE OCORRER DEPRESSAO COM IDEAGAO SUICIDA EM PACIENTES PRE-
DISPOSTOS, ASSIM COMO PESADELOS E ALUCINAGOES.

EFEITOS HEMATOLOGICOS

* PODE CAUSAR PORFIRIA, SEGUNDO DADOS OBTIDOS COM ANIMAIS, E TROMBOFLEBITE.
EFEITOS GASTRINTESTINAIS ,

* MENOS DE 1% DOS PACIENTES TRATADOS COM FLUNARIZINA PODEM APRESENTAR NAUSEAS,
EPIGASTRALGIA E BOCA SECA. PODE HAVER GANHO DE PESO DE 2 A 4 KG. HIPERTROFIA GENGI-
VAL JA FOI DESCRITA E E RARA.

OUTROS ~

* BORRAMENTO VISUAL, DIPLOPIA, ERITEMA MULTIFORME, AUMENTO DA SECRECAO NASAL E
CONGESTAO. R

* NAO HA RELATOS DE INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS.

Posologia

A critério do médico assistente, um comprimido ao dia.

A duragao do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicagdo pode variar de 2 semanas a
varios meses.

Pacientes com insuficiéncia hepatica podem necessitar de ajuste da dose, ja que a metabolizagdo da medi-
cacdo é hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste de doses.

Conduta na superdosagem

* O paciente com suspeita de superdosagem por antagonistas dos canais de célcio tem que ser hospitali-
zado e monitorizado, com suporte basico de manutencéo da vida. O tratamento clinico é sintomatico e de
suporte.

* A dosagem sérica de flunarizina e de di-hidroergocristina nao é usual.

* Indugédo do vémito ndo é recomendada.

* Até 1 hora da ingestdo de grande quantidade de comprimidos, a lavagem gastrica pode ser considerada.
* O carvao ativado pode ser usado, na dose de 25 a 100 g no adulto, 25 a 50 g na crianga de 1 a 12 anos
e 1 g/kg nas criangas com menos de 1 ano.

« Tratamento da distonia induzida por flunarizina: difenidramina, na dose de 1,25 mg/kg/dose por via
endovenosa, por pelo menos 2 minutos; dose maxima de 300 mg por dia. Alternativa é a benzotropina, 1 a
4 mg por via endovenosa ou intramuscular, sendo a dose maxima de 6 mg por dia.

Pacientes idosos

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se
as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes” e “Contraindi-
cagoes”.

MS - 1.0573.0088

Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira oo CAC
Numero de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide embalagem externa. S atendimento
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h Gseg. a sex.
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