Devido ao efeito anti-histaminico do Fluxon, pode haver interferéncia na leitura
dos testes intradérmicos se a medicacao for utilizada até 4 (quatro) dias antes do
teste cutaneo.

ALTERAGOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

Néo foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais até o
momento. No entanto, informe ao laboratdrio clinico e ao seu médico, o uso de
Fluxon.

POSOLOGIA

- Disturbios da circulagéo cerebral: 1 comprimido de 25mg, 3 vezes ao dia, ou 1
comprimido de 75mg diariamente.

- Disturbios da circulagéo periférica: 2 ou 3 comprimidos de 25mg, 3 vezes ao dia,
ou 2 a3 comprimidos de 75mg ao dia.

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

- Disturbios do movimento: 1 comprimido de 25mg, de meia hora a uma hora
antes de iniciar viagem e repetir a cada 6 horas. Fluxon devera ser tomado,

mmmmm Preferivelmente, apos as refeiges.

- Adose maxima recomendada ndo deve exceder a 225mg por dia.

SUPERDOSE

Em caso isolado de superdose (2100mg) com uma crianca de 4 anos de idade,
as seguintes manifestagdes foram observadas: vémitos, sonoléncia, coma,
tremor, hipotonia. A recuperagao ocorreu sem problemas. N&o existe antidoto
especifico, mas no caso de superdose, a lavagem gastrica, assim como a
administragdo de carvdo ativado, podem ser Uteis.

I Efoitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: sonoléncia pode

ocorrer, especialmente no inicio do tratamento, cuidados devem ser tomados
durante o ato de dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e
acompanhamento médico.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 25mg e 75mg: Embalagens com 30 e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USOORAL

COMPOSIGOES

Cada comprimido de 25mg contém:

cinarizina . . . . . 25mg
EXCIPIENTES §.S. Pt 1 comprimido
(lactose, celulose m|crocr|stallna croscarmelose sodica, diéxido de silicio, lauril
sulfato de sédio e estearato de magnésio).

Cada comprimido de 75mg contém:

cinarizina . s 75mg
EXCIPIENEES (LS. P..v ettt 1 comprimido
(lactose, amldo pré- gelatlnlzado pollvmllplrrolldona polissorbato 20, corante
laca amarelo FDC n? 06, celulose microcristalina, talco, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, croscarmelose sédica e polivinilpolipirrolidona).

INFORMAGCES AO PACIENTE
- Fluxon tem agao como vasodilatador periférico, anti-histaminico, antiemético e
profilatico da enxaqueca.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de
validade vencido; podera ocorrer diminuicdo significativa do seu efeito
terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apds o seu término". "Informe seu médico se estd amamentando”.
- Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de
dias, apés oinicio do tratamento.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
aduragéo do tratamento”.
- "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como:
sonoléncia e problemas digestivos no inicio do tratamento”.
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS".
- Os depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), bebidas alcodlicas e os
antidepressivos triciclicos (usados concomitantemente) podem potencializar os
efeitos sedativos do Fluxon e ter o seu préprio efeito sedativo exacerbado.
- "A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do
paciente".
- Este medicamento esta contra-indicado para pacientes gravidas ou em fase de
amamentagdo. S6 se recomenda o uso de Fluxon durante a gravidez se os
beneficios justificarem os riscos potenciais sobre o feto. Ndo ha dados sobre a
excrec¢do do Fluxon no leite humano. Assim, a lactagéo é desaconselhavel em
mulheres em tratamento com Fluxon.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento".



- "Durante o tratamento o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas".

- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
Fluxon é um bloqueador seletivo da entrada de calcio para o interior dos
eritrécitos que nao altera a freqiiéncia, a contratilidade e a condugéo do coragéo.
Sua substéancia ativa é a cinarizina. Fluxon possui a propriedade de inibir a
entrada de ions calcio para o interior da célula muscular lisa das arteriolas,
antagonizando a agao das substancias vasoativas e melhorando a elasticidade
arterial. Como resultado do bloqueio da entrada de calcio para o interior dos
eritrécitos, ha maior flexibilidade das hemacias, diminuicdo da viscosidade
sanguinea, com melhor fluxo arterial e aporte de oxigénio aos tecidos. Admite-se
que este mecanismo inibitério sobre o transporte de calcio também se faz
presente ao nivel das células sensoriais da ampola do ouvido interno, levando
assim, a um efeito direto sobre o aparelho vestibular. Fluxon aumenta a
resisténcia celular a hipéxia. Clinicamente, estas propriedades se traduzem por
alivio dos varios sintomas decorrentes dos distlrbios da circulagéo cerebral e
I periférica, e dos disturbios do equilibrio. Fluxon, ao bloquear a agéo das
substancias geradoras do espasmo vascular (agdo antiespasmédica), libera a
microcirculagcdo arteriovenosa central e periférica, propiciando-lhe repouso
funcional, maior elasticidade e amplitude vasodilatadoras e, com isso, maior
fluxo sanguineo para os tecidos. Do ponto de vista clinico, esta excepcional
acdo antiespasmadica vascular de Fluxon foi particularmente notada no controle
de disturbios circulatérios pertencentes a trés importantes grupamentos
sindrémicos, assim classificados:
I 1) Distdrbios da circulagdo cerebral;
I 2) Disturbios da circulagao periférica;
3) Disturbios do equilibrio.
I Quanto as sindromes decorrentes de disturbios da circulagdo cerebral, Fluxon
— cONtrola os sintomas dependentes de processos involutivos arterioscleréticos ou
I aqueles ligados a seqielas pés-apopléticas ou pds-traumas cranioencefélicos.
Sua atuagao ocorre em todas as formas de doengas vasculares periféricas que
afetam a irrigacé@o das extremidades, tais como, a claudicag@o dependente de
modificagbes arterioscleréticas ou da tromboangeite obliterante. Quanto aos
disturbios do equilibrio, Fluxon revelou-se medicacdo eficaz no alivio dos
sintomas decorrentes de irritabilidade vestibular. Seu efeito sedativo, nesse
sentido, foi notavel no controle da vertigem, zumbidos, nauseas, cefaléia e todos
os sintomas relacionados a cinetose.
No campo otorrinolaringolégico, trabalhos nacionais e estrangeiros confirmam a
eficacia de Fluxon no controle dos disturbios do equilibrio. O pico plasmatico de
Fluxon é obtido entre 1 e 3 horas apés a ingestdo, com meia-vida inicial de 4
horas. Fluxon ¢ inteiramente metabolizado e a eliminacdo destes metabdlitos se
déa na seguinte proporgédo: 1/3 na urina e 2/3 nas fezes.
Aligagdo da cinarizina as proteinas plasmaticas é da ordem de 80% , sendo de
13% com relag&o aos eritrécitos.

INDICACOES

1 - Disturbios circulatérios cerebrais:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas de espasmo vascular cerebral e
arteriosclerose, como: tontura, zumbido, cefaléia vascular, falta de sociabilidade
e irritabilidade, fadiga, disturbios do sono (como despertar precoce), depressao,
perda de memdria, falta de concentracdo, incontinéncia e outros disturbios
relativos aidade;

- Sequelas de traumas cranioencefalicos;

- Sequelas funcionais pés-apopléticas;

- Enxaqueca.

2 - Disturbios circulatérios periféricos:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas que acompanham os disturbios
circulatérios periféricos (arteriosclerose, tromboangeite obliterante, fenémeno
de Raynaud, diabetes, acrocianose, etc), tais como: claudicagao intermitente,
disturbios tréficos, (pré-gangrena), Ulceras varicosas, parestesia, caibra noturna
e extremidades frias.

3 - Disturbios do equilibrio:

- Profilaxia e tratamento dos sintomas dos disturbios do equilibrio
(arteriosclerose labirintica, irritabilidade do labirinto, Sindrome de Meniére), tais
como vertigens, tontura, zumbido, nistagmo, nauseas e vomitos;

- Profilaxia dos disturbios do movimento.

CONTRA-INDICAGOES .

NAO SE CONHECEM CONTRA-INDICAGOES FORMAIS AO USO DE
FLUXON, EXCETO NOS CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA
AOS COMPONENTES DA FORMULA E NOS CASOS DE PORFIRIA AGUDA.
NOS PERIODOS DE GRAVIDEZ E LACTAGAO, PODE SER UTILIZADO
SOMENTE SOB PRESCRICAO E RIGOROSO ACOMPANHAMENTO
MEDICO.

PRECAUGOES

Fluxon como outros anti-histaminicos pode causar epigastralgia, e a
administracao da medicacdo apos as refeicoes pode diminuir a irritacéo
gastrica. Em pacientes com doenca de Parkinson, Fluxon deve ser usado
apenas se os beneficios sobrepujarem os possiveis riscos de
agravamento da doenca. Fluxon pode causar sonoléncia, especialmente
no inicio do tratamento. Deve-se tomar cuidado com o uso concomitante
de bebidas alcoolicas ou depressores do Sistema Nervoso Central (SNC).
Embora nao tenha mostrado qualquer efeito teratogénico em estudos com
animais, s6 se recomenda o uso de Fluxon durante a gravidez se os
beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto. Ndo ha dados
sobre a excregdo do Fluxon no leite humano. Assim a lactagdo é
desaconselhavel em mulheres tomando Fluxon.

"A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do
paciente".

"Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas".

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer sonoléncia e disturbios gastrintestinais, que sao
geralmente transitérios e podem ser freqiientemente prevenidos pelo
aumento gradual da medicagdo para se atingir a dose adequada. Casos
raros de cefaléia, boca seca, ganho de peso, transpiragdo ou reagao
alérgica podem ser observados. Igualmente, casos muito raros de liquen
plano ou sintomas Lupus-like podem ser relatados. Na literatura médica,
houve relato de um caso isolado de ictericia colestatica. Em pessoas
idosas, casos de piora ou aparecimento de sintomas extrapiramidais, as
vezes, associados a sentimentos de tristeza, tém sido relatados em
tratamentos prolongados. Em tais casos, o tratamento deve ser
interrompido.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), bebidas alcodlicas e os
antidepressivos triciclicos (usados concomitantemente) podem potencializar os
efeitos sedativos do Fluxon e ter o seu proprio efeito sedativo exacerbado.
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