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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

FLUXON
cinarizina

APRESENTACOES
Fluxon comprimidos de 25mg ou 75mg em embalagens contendo 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25mg contém:

CINAEIZINGL ...ttt bbbttt 25mg
EXCIPIENTES = 0.5 evereririeiiriete ettt 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, didxido de silicio, laurilsulfato de
sodio e estearato de magnésio).

Cada comprimido de 75mg contém:

CINAEIZINGL ...ttt bbbt bbb 75mg

EXCIPIENTES = [uS.ueviverirerirteieieie ettt 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, povidona, polissorbato 20, corante laca amarelo FDC n°
06, celulose microcristalina, talco, dixido de silicio, estearato de magneésio, croscarmelose sédica,
crospovidona).
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I - INFORMAGCOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Disturbios circulatdrios cerebrais:

- Prevencdo e tratamento dos sintomas de espasmo vascular cerebral e arteriosclerose como tontura,
zumbido no ouvido, cefaleia vascular, falta de sociabilidade e irritabilidade, fadiga (cansaco), distdrbios
do sono como despertar precoce, depressdo de involucdo, perda de memoria, falta de concentracéo,
incontinéncia e outros distirbios devidos a idade.

- Sequelas de traumas cranio-encefalicos.

- Sequelas funcionais pés-apopléticas.

- Enxaqueca (dor de cabeca).

Distarbios circulatérios periféricos:

- Prevencdo e tratamento dos sintomas que acompanham os disturbios circulatérios periféricos
(arteriosclerose, tromboangeite obliterante, moléstia de Raynaud, diabete, acrocianose, etc), tais como:
claudicacdo intermitente, distdrbios tréficos, pré-gangrena, Ulceras varicosas, parestesia, cdimbra noturna,
extremidades frias.

Distarbios do equilibrio:

- Prevencdo e tratamento dos sintomas dos distlrbios do equilibrio (arteriosclerose labirintica,
irritabilidade do labirinto, Sindrome de Meniére), tais como vertigem, tontura, zumbido, nistagmo,
nauseas e vomitos.

- Prevencéo dos distarbios de movimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cinarizina inibe as contragdes das células musculares lisas dos vasos sanguineos, através do bloqueio
do transporte de ions de célcio entre as membranas da célula (canais de calcio). Além deste antagonismo
direto ao calcio, a cinarizina diminui a atividade de contracdo das substancias que agem nos vasos
sanguineos, como a norepinefrina e a serotonina, através do bloqueio do receptor dos canais de calcio. O
blogueio da entrada de calcio nas células é tecido-seletivo, e resulta em propriedades antivasoconstritoras,
sem efeito na pressdo sanguinea e na frequéncia cardiaca.

A cinarizina pode melhorar, também, a microcirculagdo deficiente através do aumento da
deformabilidade dos glébulos vermelhos do sangue e diminuicdo da viscosidade sanguinea. Fluxon
aumenta a resisténcia celular a hipoxia (deficiéncia de oxigénio).

A cinarizina inibe a estimulacdo do sistema vestibular, resultando em supressdo do nistagmo
(movimentos rapidos e ndo controlados dos olhos) e outros distirbios autondémicos. Episodios agudos de
vertigem podem ser prevenidos ou reduzidos pela cinarizina.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer de algumas semanas de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Fluxon se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a cinarizina ou aos excipientes da
formula.

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

Se vocé tiver Doenga de Parkinson, informe seu médico. Ele decidira se vocé pode usar Fluxon.

Fluxon, como os outros anti-histaminicos, pode causar desconforto gastrico. A administragdo do
medicamento ap0s as refei¢des pode diminuir a irritagdo gastrica.

Fluxon pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento. Portanto, deve-se tomar cuidado
com o uso concomitante de alcool, depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) ou antidepressivos
triciclicos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Especialmente no comego do tratamento, Fluxon pode causar sonoléncia, que pode diminuir sua atencéo
e reduzir sua capacidade de dirigir. Assim, vocé deve ter cuidado ao operar maquinas ou dirigir enquanto
estiver usando Fluxon.

Gravidez e amamentacao
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N&o se aconselha o uso do Fluxon durante a gestacdo. Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar,
informe seu médico. Ele decidira se vocé pode tomar Fluxon.

Se vocé estiver tomando Fluxon, vocé ndo deve amamentar porque pequena quantidade do medicamento
pode ser liberada no leite.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Alcool, depressores do SNC e antidepressivos triciclicos

Medicamentos para depressdo e medicamentos que possam prejudicar suas reacfes (remédios para
dormir, tranquilizantes e analgésicos fortes) podem ter efeito calmante aumentado quando ingeridos com
Fluxon.

Alcool e Fluxon quando ingeridos concomitantemente tém seu efeito sedativo potencializado. Portanto,
voceé deve limitar a quantidade de bebida alcodlica ingerida enquanto estiver usando Fluxon.

Interferéncia diagndstica

Devido ao seu efeito anti-histaminico, Fluxon pode impedir reagBes positivas aos indicadores de
reatividade dérmica se utilizado por até quatro dias antes do teste cutaneo. Se vocé tomou Fluxon 4 dias
antes da realizagdo destes testes, informe seu médico.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto Fisico:
Comprimido de 25mg: comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor branca.
Comprimido de 75mg: comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor salméao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluxon deve ser tomado por via oral.

Distarbios circulatérios cerebrais: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de 75 mg
diariamente.

Disturbios circulatérios periféricos: 2 a 3 comprimidos de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 2 a 3 comprimidos
de 75 mg ao dia.

Distdrbios do equilibrio: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de 75 mg
diariamente.

Distdrbios do movimento: 1 comprimido de 25 mg meia hora antes de viajar e repetindo cada 6 horas.
Fluxon devera ser tomado, preferivelmente, apds as refeicdes.

A dose maxima recomendada ndo deve exceder 225 mg. Como o efeito de Fluxon sobre vertigens ¢é
dose dependente, a dose deve ser aumentada progressivamente.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome a préxima dose conforme planejado e continue o
tratamento como orientado pelo médico. N&o dobre a dose.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Neste item de bula sdo apresentadas as reacBGes adversas. Reacdes adversas sdo eventos adversos que
foram considerados razoavelmente associados ao uso da cinarizina, com base na avaliacdo abrangente da
informacdo disponivel dos eventos adversos. Uma relagdo causal com a cinarizina ndo pode ser
estabelecida de forma confidvel em casos individuais. Além do mais, como os estudos clinicos sdo
conduzidos sob condi¢cdes amplamente varidveis, as taxas de reacdes adversas observadas nos estudos
clinicos de um farmaco ndo podem ser comparadas diretamente com as taxas nos estudos clinicos de
outro farmaco e podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por >1% dos individuos tratados com cinarizina em 3
estudos clinicos em pacientes com doengas circulatorias periféricas, 1 com doencas circulatérias
cerebrais, 2 com vertigem e 1 com enjoo: sonoléncia (8,3%).

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por >1% dos individuos tratados com cinarizina em outros
estudos clinicos para doencas circulatorias periféricas, doencas circulatorias cerebrais e vertigem: nauseas
(1,5%); aumento de peso (2,1%).

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por >1% dos individuos tratados com cinarizina em
estudos clinicos: nauseas (1,5%); aumento de peso (2,1%).

As seguintes reacBes adversas foram relatadas por <1% dos individuos tratados com cinarizina em 2
estudos clinicos: hipersonia; letargia; desconforto estomacal; vomito; dor abdominal superior; dispepsia;
hiperidrose; fadiga.

As reagdes adversas identificadas durante a experiéncia de pos-comercializagdo com a cinarizina estéo
listadas a seguir:

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do Sistema Nervoso: discinesia, sindrome extrapiramidal, parkinsonismo, tremor.

Disturbios de Pele e Tecido Subcutaneo: ceratose liquenoide, liquen plano, lpus eritematoso cutaneo
subagudo.

Disturbios Musculoesqueléticas, de Tecido Conectivo e Ossos: rigidez muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Ingerindo Fluxon em excesso, 0s seguintes sinais ou sintomas podem ocorrer: alteracdes do nivel de
consciéncia desde sonoléncia até perda de consciéncia, vomito, fraqueza muscular ou falta de
coordenacéo e convulsdes. Obito associado & superdose de cinarizina foi relatado.

Tratamento

N&o ha antidoto especifico. Em caso de superdose, o tratamento é sintomatico e de suporte

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.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0187
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: q
Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC

Em caso de alguma ddvida quanto ao produto, lote, data de fabricago, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

qQuimica

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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