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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cinarizina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES

cinarizina 25 mg em embalagem com 30 comprimidos
cinarizina 75 mg em embalagens com 30 ou 500* comprimidos
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

CIMATIZINA. 1. vveeeitieeeteeeeteee ettt e etteeetaeesteeesstaeeassaeaassaeessaeansseeassseeansseesnssaesnsseessseeessseeeasseeenssesenssens 25 mg
EXCIPICNEES. ..eeiuvieeeiiieeeiieee ettt ettt et ettt e et e et e e eaaeeetaeeebeeessseeeessaeesnseeennseeens g.s.p. I comprimido

Cada comprimido de 75 mg contém:
CINATIZINA. 1.ttt eutieiieeteeetie ettt et e e tteeteeette e st e seeeateesseeenseenseeesseeseeeaseenseeenseenseeenseenseesnseenseesnseenseannnas 75 mg
EXCIPICILES. ..cuvieeieeiieeiie ettt ettt et et e st e et e sabeeteesabeenseessbeenseesnseenseennnas q.s.p. 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, sacarose, amido, talco purificado e estearato de magnésio.
I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cinarizina ¢ utilizada para tratar:

- Distarbios do equilibrio - cinarizina alivia a tontura e a sensac¢ao 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, nduseas e vomitos.
Cinarizina também previne o enjoo € a enxaqueca.

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 através das membranas celulares (canais de calcio). Além
deste antagonismo direto ao célcio, 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 célcio. O bloqueio da entrada de calcio nas células € tecido-seletivo, e resulta em propriedades
antivasoconstritoras, sem efeito na pressao sanguinea e na frequéncia cardiaca.

A cinarizina pode melhorar, também, a microcirculagdo deficiente através do aumento da
deformabilidade dos globulos vermelhos do sangue e diminui¢ao da viscosidade sanguinea.
Cinarizina aumenta a resisténcia celular a hipoxia (deficiéncia de oxigénio).
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A cinarizina inibe a estimulagdo do sistema vestibular, resultando em supressao do nistagmo
(movimentos rapidos e ndo controlados dos olhos) e outros disturbios autonomicos. Episoédios
agudos de vertigem podem ser prevenidos ou reduzidos pela cinarizina.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Atencio: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

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

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

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

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

Gravidez e amamentacio

Nao se aconselha o uso da cinarizina durante a gestacao. Se vocé estiver gravida ou planeja
engravidar, informe seu médico. Ele decidira se vocé pode tomar cinarizina.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Ingestiao concomitante com outras substincias

Alcool, depressores do SNC e antidepressivos triciclicos

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

Alcool e cinarizina quando ingeridos concomitantemente tém seu efeito sedativo potencializado.
Portanto, vocé deve limitar a quantidade de bebida alcoolica ingerida enquanto estiver usando
cinarizina.
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Cinarizina, como os outros anti-histaminicos, pode causar desconforto gastrico. A administracdo do
medicamento apods as refeicdes pode diminuir a irritagdo géstrica.

Cinarizina 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 diagndéstica
Devido ao seu efeito anti-histaminico, cinarizina pode impedir reagdes positivas aos indicadores de
reatividade dérmica se utilizado por até quatro dias antes do teste cutaneo. Se vocé tomou cinarizina

4 dias antes da realizacdo destes testes, informe seu médico.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atenc¢ao: Contém amido, lactose e sacarose.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto Fisico
Os comprimidos de 25 mg sdo brancos a esbranqui¢ados, redondos, biconvexos e com linha de

quebra em uma das faces.

Os comprimidos de 75 mg sdo brancos a esbranquicados, redondos, de superficie plana, com borda
chanfrada e com linha de quebra em uma 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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cinarizina deve ser tomada por via oral.

- Profilaxia de enxaqueca: 1 comprimido de 25 mg 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de 75 mg
diariamente.

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

- Profilaxia de distirbios do movimento: 1 comprimido de 25 mg meia hora antes de viajar e
repetindo a cada 6 horas.

Administracao
Cinarizina deve ser tomada preferencialmente apos as refei¢des.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Neste item de bula sdo apresentadas as reacdes adversas. Reacdes adversas sdo eventos adversos
que foram considerados razoavelmente associados ao uso da cinarizina, com base na avaliacao
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 sao conduzidos sob condi¢des amplamente variaveis, as taxas de reagdes adversas
observadas nos estudos clinicos de um farmaco nao podem ser comparadas diretamente com as
taxas nos estudos clinicos de outro farmaco e podem nao 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 doengas circulatdrias periféricas, 1 com doengas circulatorias
cerebrais, 1 com vertigem, 1 na prevencao da doenca do movimento e 1 no tratamento de vertigem
e distarbios circulatorios cerebrais: sonoléncia (9,9 %) e nduseas (3,0 %).

A seguinte reagdo adversa foi relatada por >1% dos individuos tratados com cinarizina em outros
estudos clinicos para doencas circulatorias periféricas, doengas circulatérias cerebrais e vertigem:
aumento de peso (1,5%).
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As seguintes reacdes adversas foram relatadas por <1% dos individuos tratados com cinarizina em
estudos clinicos: sonoléncia diurna (0,16%); vomito (0,24%); dor de estomago (0,08%); indigestao
(0,08%); suor excessivo (0,32%); sentir-se muito cansado (0,40%).

As reagOes adversas identificadas durante a experiéncia de pds-comercializagdo com a cinarizina
estdo listadas a seguir:

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

Disturbios hepatobiliares: problema no figado que causa amarelamento da pele ou dos olhos
(ictericia).

Disturbios de Pele e Tecido Subcutaneo: crescimento de cor vermelha a cinza na pele, erupgao
cutanea com coceira, erup¢ao cutanea vermelha e descamativa que pode ser piorada pela luz solar.
Disturbios Musculoesqueléticas, de Tecido Conectivo e Ossos: rigidez muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

Ingerindo cinarizina em excesso, os seguintes sinais ou sintomas podem ocorrer: alteragdes do nivel
de consciéncia desde sonoléncia até perda de consciéncia, vOomito, fraqueza muscular ou falta de
coordenagdo 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.

I1I) DIZERES LEGAIS

Registro:
1.2352.0143

Produzido por:
Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.
Industrial Area 3 A.B. Road,
Dewas - 455001
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Registrado e importado por:
Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

R. Francisco de S e Melo, 252,
Armazéns 1 e 2 Anexo parte 1B
Cordovil, Rio de Janeiro — RJ,
CEP: 21.010-410

CNPJ: 73.663.650/0001-90

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):

0800 704 7222

VENDA SOB PRESCRICAO.

cinarizina 25 mg & 75 mg

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 13/07/2023.
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Anexo B — Histodrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
) 25 MG COM CT
{(}ii?u;;lililii{%g Envio inicial do texto de bula de acordo com a ?{i/f;fsp)lzlgg
24/07/2013 | 0599766/13-6 N/A N/A N/A N/A bula do medicamento referéncia publicado no VP/VPS
Texto de Bula — bulério eletronico da ANVISA 75 MG COM CT
RDC 60/12 uiatlo eletronico ca ' BL AL PLAS
TRANS X 30
- 25 MG COM CT
10452 —'GEN}ERICO BL AL PLAS
- Notificacdo de TRANS X 30
29/10/2015 | 0907602/13-6 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
de Bula — RDC 75 MG COM CT
‘;0/12 BL AL PLAS
TRANS X 30
) 25 MG COM CT
1418 - GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo da TRANS X 30
27/01/2016 | 1205097/16-1 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 75 MG COM CT
de Bula BL AL PLAS
TRANS X 30
- 25 MG COM CT
10452 —'GEN}ERICO BL AL PLAS
- Notificacdo de TRANS X 30
09/08/2017 | 1667211/17-9 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
de Bula — RDC 75 MG COM CT
60/12 BL AL PLAS
TRANS X 30
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VP
COMPOSICAO
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
10452 - GENERICO MEDICAMENTO? Z%idifg&?
- Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE TRANS X 30
27/02/2018 | 0157115/18-0 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 75 MG COM CT
de Bula — RDC
BL AL PLAS
60/12 VPS N TRANS X 30
COMPOSICAO
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4, CONTRAINDICACOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
25 MG COM CT
) 11091 - RDC VP X BL AL PLAS
10452 - GENERICO 732016 - FORMA FARMACEEJTICA E TRANS X 30
- Notificacdo de GENERICO - APRESENTACOES 75 MG COM CT
15/03/2019 | 0231932/19-2 | Alteragdo de Texto | 27/06/2017 |1301269/17-0 Inclusio de 19/03/2018 VP/VPS BL AL PLAS
de Bula— RDC VPS TRANS X 30
60/12 aprerslggj‘agﬁo FORMA FARMACEUTICA E 75 MG COM CT
APRESENTACOES BL AL PLAS
TRANS X 500
" e o
, COMPOSICAO
10452 - GENERICO 1409 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO TRANS X 30
- Notificagdo de GENERICO - POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 75 MG COM CT
16/05/2019 | 0436289/19-6 | Alteragdo de Texto | 06/05/2015 | 0399202/15-1 | Alteragdo nos |22/04/2019 ) VP/VPS BL AL PLAS
de Bula— RDC cuidados de VPS TRANS X 30
60/12 conservagao COMPOSICAO 7?31]\??]?1?&(53T
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO TRANS X 500
MEDICAMENTO
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9. REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS
VP
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTO? Zs]gl]t/lif givIA(S:T

10452 - GENERICO 6. COMO DEVO USAR ESTE TRANS X 30

. N MEDICAMENTO?

- Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 75 MG COM CT

22/02/2020 | 0549121/20-5 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A MEbI CAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS BL AL PLAS

de Bula— RDC ’ TRANS X 30
60/12 VPS 75 MG COM CT

1. INDICACOES ) ,ﬁi‘A[?\ILS I;‘?OSO

2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

25 MG COM CT

BL AL PLAS

10452 - GENERICO TRANS X 30
- Notificacdo de VPS 75 MG COM CT

14/04/2021 | 1432159/21-9 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A ~ VPS BL AL PLAS

de Bula — RDC 9. REACOES ADVERSAS TRANS X 30
60/12 75 MG COM CT

BL AL PLAS

TRANS X 500

70798 — AFE -

10452-GENERICO - ALTERACAO 25 MG COM CT

. N - BL AL PLAS

Notificagao de Medicamentos TRANS X 30

10/01/2024 | 0032701/24-1 | Alteragdo de Texto | 24/10/2023 | 1152815/23-7 12/12/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS

de Bula — RDC e/ou Infurpos 75 MG COM CT

60/12 Farmacéuticos BL AL PLAS

— Enderego TRANS X 30

Matriz
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

75 MG COM CT
BL AL PLAS
TRANS X 500
DIZERES LEGAIS
vp 25 MG COM CT
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR BL AL PLAS
10452-GENERICO - ' TRANS X 30
Notificacio de ESTE MEDICAMENTO? 75 MG COM CT
Alteracdo (gie Texto >. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP/VPS BL AL PLAS
) ?
deBla - RDC POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 30
60/12 75 MG COM CT
. VPS N BL AL PLAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES TRANS X 500




