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Bula do Profissional de Saude

dicloridrato de flunarizina

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Comprimido 10mg: Embalagem contendo 10, 30, 50 e 480 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o[ Tod o] gTo - X o (=T (VTR =T A T VOSSR *11,80mg
(*equivalente a 10mg de flunarizina base).

EXCHIEIEE (5.t tvetereettrt ettt ekttt ettt b s btk bbb bbb E bbbt Hene bbb et e 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio e fosfato de célcio dibasico di-hidratado).

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

1. Profilaxia e tratamento de distarbios circulatérios cerebrais. No tratamento de sintomas como: alteracGes de memoria,
confusdo mental, distdrbios do sono, dificuldade de concentracdo. Aterosclerose cerebral, sequelas funcionais pés-
traumas cranioencefalicas.

2. Profilaxia e tratamento de distdrbios circulatorios na porcdo periférica-claudicacdo intermitente, deficiéncia
circulatoria de extremidades, doenga de Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia diabética.

3. Disturbios do equilibrio, tais como: vertigens, tonturas, sindrome de Méniere, labirintopatias.
4. Profilaxia da enxaqueca.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dicloridrato de flunarizina, derivado difluorado da piperazina, € um antagonista dos canais de célcio com propriedades
seletivas. Tem agdo protetora celular, uma vez que controla o fluxo de calcio para o interior da célula de diferentes
tecidos. Nédo tem efeito na homeostase do calcio em situagdes normais; age apenas no bloqueio do influxo do calcio em
quantidades excessivas e deletérias para a célula. Esta sobrecarga ocorre quando as membranas das células da
musculatura lisa da parede vascular despolarizam espontaneamente, ou quando substancias endégenas vasoconstritoras
sdo liberadas, produzindo um aumento do influxo de Ca** transmembrana e, consequentemente, vasoconstri¢éo.

Em ambas as circunstancias, o acumulo de calcio intracelular é inibido pelo dicloridrato de flunarizina que atua,
diretamente como um anti-vasoconstritor e, inibindo a reagéo a estimulos vasoconstritores, evitando desta forma o
vasoespasmo. Na presenca de distdrbios circulatérios com comprometimento da parede vascular (aterosclerose), tais
substancias tornam-se nocivas, provocando vasoespasmos sustentados, que por sua vez comprometem ainda mais o fluxo
sanguineo local e, consequentemente, a perfuséo tecidual.

Desta forma, o dicloridrato de flunarizina influencia favoravelmente os sintomas relacionados aos disturbios vasculares
nos territorios cerebral e periférico, proporcionando um maior fluxo sanguineo e uma melhor perfuséao tecidual. Além
disso, pelos mesmos mecanismos, protege 0s neurdnios contra a hipoxia e as heméaceas da rigidez da membrana
secundaria ao excesso de ions calcio. Nao interfere com o ténus vascular em situagdo normal.

O dicloridrato de flunarizina revelou ainda, ser dotado de propriedade depressora vestibular e atividade antivertiginosa,
cuja acdo parece residir na reducdo do fluxo de ions calcio para o interior da célula neurossensorial vestibular.
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O dicloridrato de flunarizina é absorvido pelo trato gastrintestinal. Apds dose oral, atinge pico de concentragdo em 2 a 4
horas. Encontra-se ligado a proteinas plasmaticas em 90%. Atinge altas concentragdes no figado, pulmdes e pancreas e
baixas concentragdes no tecido cerebral. O volume de distribuicdo 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 metabolismo de primeira passagem. Seu principal metabolito é a
hidroflunarizina. A excrecdo renal é menor que dicloridrato de flunarizina 0,01% e a excrecdo pelo leite materno é
desconhecida. A meia-vida de eliminacédo é de 18 a 23 dias.

3. CONTRAINDICACOES

O dicloridrato de flunarizina é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua férmula.

Hipersensibilidade conhecida ao dicloridrato de flunarizina ou Cinarizina.

Né&o deve ser usado na fase aguda de um acidente vascular cerebral e durante o periodo de amamentagéo.

Em pacientes portadores de cardiopatias descompensadas, doencas infecciosas graves e depressdes severas, ndo é
recomendada a administragdo deste medicamento.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias
A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Precauctes

Insuficiéncia hepéatica: como o medicamento é extensivamente metabolizado pelo figado, ajuste de dose serd necessario.
Pacientes idosos estdo mais predispostos a desenvolver efeitos colaterais extrapiramidais em tratamentos prolongados.
Tratamento com dicloridrato de flunarizina pode induzir depressdo com ideacdo suicida em pacientes predispostos.
Como dicloridrato de flunarizina pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento, o seu uso concomitante
com alcool ou depressores do sistema nervoso central deve ser evitado. Bem como o0s pacientes devem ser alertados
quanto a conducdo de veiculos, a0 manuseio de méaquinas perigosas e outros equipamentos que requeiram atengao.

Né&o ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial teratogénico da flunarizina e, portanto, seu uso durante a
gravidez deve ser evitado.

A excrecdo do medicamento no leite materno é desconhecida e, portanto seu uso durante a amamentacao é
desaconselhado.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
1) Amiodarona: esta combinagdo pode tornar o ritmo sinusal mais lento e piorar bloqueios &trio-ventriculares.

2) Beta-bloqueadores: esta alteracdo pode causar hipotenséo, bradicardia e piorar a performance cardiaca pois reduz a
contratilidade e diminuir a conducdo atrio-ventricular.

3) Carbamazepina: a flunarizina aumenta a concentragdo sérica e facilita a intoxicacéo pela carbamazepina.
4) Fentanil: esta associacdo pode causar hipotensdo grave.

5) Antiinflamatérios ndo-hormonais: esta associagdo aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

6) Anticoagulantes orais: aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

7) Rifampicina: diminui a concentragdo sérica da flunarizina.

8) Saquinavir: diminui o metabolismo da flunarizina, aumentando sua concentragdo sérica e facilitando a ocorréncia de
intoxicacéo.

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

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade

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

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



Bula do Profissional de Saude

O dicloridrato de flunarizina é um comprimido circular branco, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pode-se iniciar o uso apenas com um comprimido a noite ao deitar, aumentando de acordo com a severidade da doenca
para um comprimido pela manhd e outro a noite. Doses maiores a critério médico. Dose de manutenc&o ap6s melhora dos
sintomas, geralmente é de um comprimido ao dia.

A duracdo do tratamento fica a critério do médico e dependendo da indicacdo pode variar de 2 semanas a varios meses.
Pacientes com insuficiéncia hepatica podem necessitar de ajuste da dose, ja que a metabolizacdo da medicagdo é
hepatica. Pacientes com insuficiéncia renal ndo requerem ajuste de doses.

8. REACOES ADVERSAS

Sistema nervoso central

Sedacdo leve é o efeito colateral mais comum com o uso da flunarizina. Cefaléia, insdnia, astenia, depressao,
irritabilidade, baixa concentragdo e sensacdo de cabeca leve podem ocorrer, porém sdo pouco comuns € mesmo raros nos
tratamentos com baixas dosagens.

Os efeitos extrapiramidais incluem parkinsonismo, acatisia, discinesia oro-facial, torcicolo agudo e tremor facial. S&o
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 interrupg¢éo do tratamento em um
intervalo de tempo variavel, de 2 semanas a 6 meses.

Em casos raros pode ocorrer depressdo com ideacdo suicida em pacientes predispostos, assim como pesadelos e
alucinacdes.

Efeitos hematoldgicos
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 gengival jé& foi descrita e é rara.

Outros

Borramento visual, diplopia, eritema multiforme.

As concentracgdes séricas de prolactina podem apresentar-se levemente aumentadas durante o tratamento com flunarizina.
As concentragdes séricas totais de calcio ndo sdo afetadas pela agdo de bloqueadores de canais de célcio.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Pacientes com suspeita de superdosagem por antagonistas dos canais de calcio tem que ser hospitalizado e monitorizado,
com suporte basico de manutencéo da vida. Os sintomas incluem sedagdo, agitagdo e taquicardia O tratamento clinico é
sintomaético e de suporte.

Dosagem sérica de flunarizina ndo é clinicamente significante. Indugdo do vomito 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 orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos no item 4- ADVERTENCIAS e PRECAUCOES.
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Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Reg.MS: 1.0392.0184
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Anexo B

Histdérico de Alteracdo para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do Data do o ~ o
D V A
N° expediente Assunto g ¢ Assunto ata d? Itens de bulas Veg/?/opess Rprles?n:la%oes
expediente expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
10MG COM CT BL AL
10459 - PLAS TRANS X 10
. - Adequacéo da
GENERICO - . .
» equivaléncia 10MG COM CT BL AL
Notificacdo de
16/11/2022 - Al 50 de T Sal/Base; PLAS TRANS X 30
teracdo de Texto ) ) ) ) VPIVPS
de Bula - RDC N 10MG COM CT BL AL
- Apresentagoes.
60/12 PLAS TRANS X 50

10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 480
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10459 -
. ) - ITEM 8. REACOES
GENERICO ADVERSAS:
08/10/2021 | 3976413/21-6 Notificagdo de
~ - Alteracéo de SAC. 10MG COM CT BL AL
Alteracdo de Texto VP/VPS PLAS TRANS X 50
de Bula - RDC
60/12
10459 -
GENERICO - - Alteracéo do 10MG COM
04/09/2018 0866521/18-4 VPIVPS

Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

responsavel técnico.

CT BL AL PLAS INC X 50




