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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Fluxon
cinarizina

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 30 comprimidos de 25mg ou 75mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 25mg contém:

CIMATIZINA. ... eeveeetietietteete et e eteettesteeteeseessesatenseensenseessensees s e s sensenseanseeseanseaseeeseensessesnsesseensenseessenssansenssensenns 25mg
CXCIPICTIEES  (.S.]0: +eevverrienriruieeerueessiestessteseeseeseeseesseessesseansesseansesseesseansenseansesseensenseensesssessenssenes 1 comprimido

(lactose, povidona, sacarose, amido, talco purificado, estearato de magnésio e agua purificada).

Cada comprimido de 75mg contém:

CIMATIZINA. ... eeuteetietietteete et e eteetteste e teseeessesatesseessenseesenseessessensanseanseessanseaseeeseensessesnsesseensenseessenssansenssensenns 75mg
CXCIPICTIEES (S0 +evverrreurirrienterseesseeseesseessesseessesseessesseesseansesseeneenseensesssensesssessesssensesnsensaensensenns 1 comprimido
(lactose, povidona, sacarose, amido, talco purificado, estearato de magnésio e agua purificada).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluxon ¢ utilizado para tratar:

- distarbios do equilibrio — Fluxon alivia a tontura e a sensagdo de estar girando (‘vertigem’) causadas por
problemas no ouvido interno. Também alivia os sintomas associados, como o zumbido persistente
(barulho no ouvido), movimentos rapidos e incontrolaveis dos olhos, nauseas e vomitos.

Fluxon também previne o enjoo e a enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome Fluxon se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a cinarizina.

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

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

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

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

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento.

Gravidez e amamentacao

Nao se aconselha o uso de 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 niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Ingestdo concomitante com outras substincias

alcool, depressores do SNC e antidepressivos triciclicos

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

O alcool e Fluxon quando ingeridos concomitantemente tém seu efeito sedativo potencializado. Portanto,
vocé deve limitar a quantidade de bebida alcoolica ingerida enquanto estiver usando Fluxon.
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Fluxon como os outros anti-histaminicos, pode causar desconforto gastrico. A administracdo do
medicamento apos as refeigoes 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.

Interferéncia diagnoéstica

Devido ao seu efeito anti-histaminico, Fluxon pode impedir reagdes 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.

Atencao: Contém lactose.
Atencdao: Contém sacarose, portando deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-
galactose.

Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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?
Armazenar 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.
Fluxon 25mg: apresenta-se como comprimido branco, redondo, biconvexo e com uma linha de quebra em
uma das faces.

Fluxon 75mg: apresenta-se como comprimido branco, redondo, superficie plana com as bordas
chanfradas e com uma linha de quebra em umas das faces.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Fluxon deve ser tomado por via oral.

Profilaxia de enxaqueca: 1 comprimido de 25mg 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de 75mg diariamente.
Disturbios do equilibrio: 1 comprimido de 25mg 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de 75mg diariamente.
Profilaxia de disttrbios do movimento: 1 comprimido de 25mg meia hora antes de viajar e repetindo
cada 6 horas.

Administracao
Fluxon deve ser tomado preferencialmente apos as refeigdes.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome a proxima dose conforme planejado e continue o
tratamento como orientado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Neste item de bula sdo apresentadas as reagdes adversas. Reagdes adversas sdo eventos adversos que
foram considerados razoavelmente associados ao uso da cinarizina, com base na avaliagdo abrangente da
informacao 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
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conduzidos sob condigdes amplamente variaveis, as taxas de reagdes adversas observadas nos estudos
clinicos de um farmaco ndo podem ser comparadas diretamente com as taxas nos estudos clinicos de
outro farmaco e podem néo 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 2
estudos clinicos em pacientes com doencgas circulatorias periféricas, 1 com doengas circulatorias
cerebrais, 1 com vertigem e 1 na prevencdo da doenga do movimento ¢ 1 no tratamento de vertigem e
distarbios circulatérios cerebrais: sonoléncia (9,9 %) e nauseas (3,0 %).

A seguinte reagdo adversa foi relatada por >1% dos individuos tratados com cinarizina em outros estudos
clinicos para doengas circulatorias periféricas, doengas circulatérias cerebrais e vertigem: aumento de
peso (1,5%).

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por <1% dos individuos tratados com cinarizina em
estudos clinicos: sonoléncia diurna (0,16%); vomito (0,24%); dor de estdomago (0,08%); indigestdo
(0,08%); suor excessivo (0,32%); sentir-se muito cansado (0,40%).

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

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do sistema nervoso: movimentos lentos, bruscos ou de contor¢do que vocé ndo consegue
controlar, problemas para controlar os movimentos do corpo ou membros, movimentos lentos, com
tremor, rigidez e caminhar arrastado, tremores musculares.

Distirbios hepatobiliares: problema no figado que causa amarelamento da pele ou dos olhos (ictericia).
Disturbios de pele e tecido subcutineo: crescimento de cor vermelha a cinza na pele, erupgdo cutanea
com coceira, erupgao cutanea vermelha e descamativa que pode ser piorada pela luz solar.

Disturbios musculoesqueléticos, de tecido conectivo e ossos: rigidez muscular.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Sinais e sintomas

Ingerindo Fluxon em excesso, os seguintes sinais ou sintomas podem ocorrer: alteragdes do nivel de

consciéncia desde sonoléncia até perda de consciéncia, vOmito, fraqueza muscular ou falta de

coordenagio e convulsdes. Obito associado a superdose de cinarizina foi relatado.

Tratamento
Nao ha antidoto especifico. Em caso de superdose, o tratamento ¢ 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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Registro: 1.5584.0589
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Importado e Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10

Produzido por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.
Madhya Pradesh, india
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclus@o Inicial de Inclus@o Inicial de I ..
08/02/2021 | 0515088/21-4 Texto de Bula — RDC 08/02/2021 | 0515088/21-4 Texto de Bula — RDC 08/02/2021 Versdo inicial VP/VPS Comprimido
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de ~
28/04/2021 | 1626058/21-9 | Alteragdo de Textode | 28/04/2021 1626058/21-9 | Alteragdo de Texto de | 28/04/2021 1.INDICACOES VPS Comprimido
Bula - publicagio no Bula - publicagio no 9.REACOES ADVERSAS
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de
30/11/2023 | 1354889/23-1 | Alteragdo de Textode | 30/11/2023 | 1354889/23-1 | Alteragdo de Texto de | 30/11/2023 Alteragao da logomarca VP/VPS Comprimido
Bula - publicagio no Bula - publicagio no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de Notificagdo de 11l — DIZERES LEGAIS
03/09/2025 Alteragdo de Texto de 03/09/2025 Alteragdo de Texto de 03/09/2025 Comprimido
Bula - publicagéo no Bula - publicagéo no 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO VPS
III - DIZERES LEGAIS
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