RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

FLUNARIZINA FARMOZ, COMPRIMIDOS A 10 mg

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO:

FLUNARIZINA FARMOZ 10 mg COMPRIMIDOS

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Flunarizina (sob aformade dicloridrato) .................. 10 mg
Excipiente g.b.p. .oocovveiiien um comprimido

Excipientes, ver 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos, ranhurados.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 INDICACOES TERAPEUTICAS

FLUNARIZINA FARMOZ egtaindicado nas seguintes situagoes.
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- Tratamento profilactico da enxagueca nos doentes com crises frequentes e graves.

- Tratamento sintomético da vertigem de origem vestibular, devido a perturbacdo

funcional do sistema vestibular.

4.2 POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Devido a sua longa semi-vida biologica, FLUNARIZINA FARMOZ pode ser
administrado apenas umavez por dia, anoite, para se diminuir o efeito de sonoléncia.

Profilaxia da enxaqueca
- Doseinicial:

Doentes com idade inferior a 65 anos: 10 mg/dia (a noite).

Doentes com mais de 65 anos deidade: 5 mg por dia (1/2 comprimido).
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Se ao fim de 2 meses de tratamento inicial ndo se observar melhoria significativa,

deve-se considerar que o doente ndo responde a terapéutica e interromper o

tratamento.

- Tratamento de manutencéo:

Se o0 doente responder atergpéuticainicial e, sefor necessario o tratamento de

manutencdo, deve-se reduzir a dose diaria ou administrar o medicamento
semana mente

durante 5 dias e suspender o tratamento durante 2 dias.

Este tratamento deve ser interrompido ao fim de 6 meses e reiniciado no caso de
recidiva.

Vertigem:
- Doseinicial:

Doentes com idade inferior a 65 anos: 10 mg por dia
Doentes com mais de 65 anos deidade: 5 mg por dia (1/2 comprimido).

O tratamento inicial deve ser apenas 0 necessario para o controlo dos sintomas, que
geralmente é inferior a2 meses.

A duracdo méxima do tratamento ndo deve ser superior a2 meses.
Modo de administragéo:

Deglutir os comprimidos com um pouco de agua.

4.3 CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a substéncia activa ou a qualquer um dos excipientes.
- Doenga de Parkinson ou sintomatologia extrapiramidal.

- Histéria de doenca depressiva.

- Doentes com porfiria.

4.4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Em casos raros, a fadiga pode aumentar progressivamente e dar lugar a apatia. Neste
caso deve-se suspender o tratamento.

Os doentes devemn ser observados em intervalos regulares, especialmente durante o
tratamento de manutencd, de modo a detectar precocemente 0s sintomas
extrapiramidai s ou depressivos e neste caso interromper o tratamento.

Devido a sonoléncia que FLUNARIZINA FARMOZ pode provocar, aconseha-se
tomar o medicamento a noite, antes de deitar.
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Pode surgir sonoléncia, em particular no inicio da tergpéutica. Assim, até a exclusao
desta possibilidade, ha que ter mais atencdo a interferéncia dessa possivel sonoléncia
com actividades como a utilizacdo de méquinas ou a conducdo de viaturas
automoveis.

Se durante o tratamento de manutencdo, os efeitos terapéuticos diminuirem, deve-se
também interromper o tratamento.

A flunarizina pode induzir sintomas extrapiramidais e revelar Parkinsonismo,
especialmente nos doentes predispostos como os idosos. A flunarizina deve ser
utilizada com precaucdo nos idosos.

Néo se deve exceder a dose recomendada. Quanto a duragdo do tratamento ver o
capitulo 4.2. “POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAQ".

Este medicamento inclui Lactose: doentes com problemas raros de intoleréncia
hereditaria & galactose, insuficiéncia em lactase, ou sindroma da ma absor¢éo a
glucose/galactose ndo devem tomar este medicamento.

4.5 INTERACCOES MEDICAMENTOSASE OUTRAS

FLUNARIZINA FARMOZ pode potenciar o efeito sedante dos depressores do
Sisema Nervoso Centra (élcool, barbitaricos).

Os medicamentos anticonvulsivantes (a carbamazepina, a fenitoina e o valproato)
podem promover um aumento do metabolismo de FLUNARIZINA FARMOZ, razéo
pela qual pode ser necessario aumentar a posologia em doentes epilépticos.

FLUNARIZINA FARMOZ ndo interfere no metabolismo nem na ligagéo as proteinas
plasméticas dos medicamentos antiepilépticos, pelo que ndo altera 0s seus niveis
plasmaticos.

4.6 GRAVIDEZ E ALEITAMENTO

Gravidez

Apesar de os estudos em animais ndo terem revelado efeitos teratogeénicos,
recomenda-se ndo administrar FLUNARIZINA FARMOZ durante a gravidez.

Aleitamento
Estudos em animais mostraram que a flunarizina é excretada através do leite, pelo que
durante o tratamento a mée ndo deve amamentar.

47 EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR
MAQUINAS
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FLUNARIZINA FARMOZ poderd afectar a capacidade de reaccdo, interferindo
negativamente sobre a conducdo ou manuseamento de maguinas. Este efeito é
potenciado pelaingestéo de dcool durante o tratamento.

4.8 EFEITOS INDESEJAVEIS

FLUNARIZINA FARMOZ é geramente bem tolerado.

Os efeitos indesgjaveis mais frequentes incluem o aparecimento, no inicio do
tratamento, de sonoléncia, fadiga, as quais sdo habituamente transitorias e, com
menos frequéncia, aumento de peso (e/ou aumento do gpetite).

Durante o tratamento cronico, excepcionalmente, foram relatados casos de depressio
e de sintomatologia extrapiramida, associadas a uma posologia superior a
preconizada (10 mg/dia).

Com menor frequéncia registaram-se efeitos gastro-intestinais. pirose, nauseas e
gastralgias; efeitos no sistema nervoso centrd: insonia e ansiedade; e outros. boca
seca, rash cuténeo, galactorreia e dores musculares.

4.9 SOBREDOSAGEM

Nos casos de sobredosagem descritos (até 600 mg em toma unica) verificou-se
sedacdo, agitacdo e taquicardia. N&o existe um antidoto especifico. Em caso de
sobredosagem, nas primeiras horas apos ingestdo, pode-se redlizar lavagem géastrica.

Se for considerado adequado, pode-se administrar carvéo activado. Deve-se instituir
tratamento sintomatico e medidas de suporte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo Farmacotergpéutico: Aparelho Cardiovascular. Vasodilatadores. Usados como
vasodilatadores cerebrais e ou periféricos. (IV — 4 —b). Classificagdo ATC: NO7CAQ03

Flunarizina € um derivado difluorado da Cinarizina. Possui actividade anti-
histaminica, sedativa e bloqueadora dos canais de calcio. Bloqueia selectivamente a
entrada de iGes cdlcio na cdlula, 0 que se traduz por efeitos a varios niveis:

- Ao nivel celular:

Proteccdo contra as consequéncias nocivas derivadas da sobrecarga de célcio aravés
de reducéo do influxo transmembrana excessivo de cacio.
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- Ao nivel da musculaturalisa arteriolar:

Inibicdo do espasmo vascular provocado pelas aminas vasopressivas libertadas pelo
endotélio e plaquetas. Este efeito é particularmente evidenciado nos territérios
arteriais carotidios internos e vertebro-basilares;

- Ao nivel dareologia sanguinea:

Aumento da deformabilidade dos globulos verme hos, conduzindo a uma melhoria da
microcirculagdo.

FLUNARIZINA FARMOZ possui actividade anti-histaminica Hs.

FLUNARIZINA FARMOZ ndo actua sobre a contractilidade ou conducéo do
coracéo.

FLUNARIZINA FARMOZ é €ficaz na profilaxia da enxaqueca e na vertigem
associada a perturbagdes do aparelho vestibular.

5.2 PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Absor¢éo
Apobs administragdo oral, cercade 85% da dose de flunarizina € absorvida

A administracdo ora de 1 comprimido de 10 mg atinge uma concentragdo plasmatica
maxima de 81 + 16 ng/ml, no periodo compreendido entre 2 e 4 horas apds
administracéo.

Distribuicdo

Devido a0 seu carécter lipofilico, a fraccdo livre de flunarizina no sangue néo é
superior a 0,8% da quantidade absorvida. Cerca de 90% liga-se as proteinas

plasmaticas e 9% liga-se aos eritrocitos. Flunarizina é extensamente distribuida pelos
tecidos.

Biotransformagéo

Estudos em animais demonstraram que a molécula de Flunarizina sofre metabolismo
hepético extenso por 2 vias principais:

- N-desalquilagdo oxidativa;
- Hidroxilacdo aromética em posicéo para.

Excrecéo

Os metabolitos resultantes do metabolismo hepatico sdo eliminados sobretudo por via
biliar (40% a80% dadose).

Apenas uma peguena quantidade de flunarizina (inferior a 1 %) € excretada na urina,
sem sofrer biotransformag&o.

A Flunarizina possui uma semi-vida de eliminacéo de aproximadamente 18 dias.
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Apbés 5 a 6 semanas de tratamento, € atingido o estado estacionario, no qual a
concentracdo plasmatica se mantém entre 39 e 115 pg/l.

Os parametros farmacocinéticos ndo sdo aterados em tratamentos de longa duracéo
(10 mg/dia, durante 8 semanas), 0 que explica a estabilidade das concentragdes
plasméticas de Flunarizina.

5.3 DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICA

A Flunarizina ndo evidenciou teratogenicidade quando administrada a ratos e coel hos.
Nos ratos macho e fémea a Flunarizina ndo apresentou efeitos na fertilidade, no
entanto, com doses elevadas observou-se perturbacdo da reproducéo por toxicidade
materna.

A Flunarizina distribui-se no leite do cdo em concentracfes superiores as observadas
plasma.

A Flunarizina ndo evidenciou mutagenicidade nostestesin vitro e in vivo.

A Flunarizina ndo revelou carcinogenicidade num estudo a longo-termo realizado no
rato. No entanto, a validade deste estudo € questionavel devido a uma excessiva taxa
de mortalidade. No estudo a longo-termo redizado com ratinhos verificou-se um

ligeiro aumento na incidéncia de tumores da glandula maméria. O rato apresentou o
efeito oposto, ou seja, foi observada uma reducéo naincidéncia destes tumores.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 LISTA DOS EXCIPIENTES

Lactose monohidratada, amido glicolato de sbddio, amido de milho, celulose
microcristalina, povidona, estearato de magnésio, polissorbato 20 e slica coloidal
anidra.

6.2 INCOMPATIBILIDADES

N&o aplicavel.

6.3 PRAZO DE VALIDADE

3 anos.

6.4 PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

6.5 NATUREZA E CONTEUDO DO RECIPIENTE
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Os comprimidos séo acondicionados em blister de PVC/Aluminio, em embalagens de
20 e 60 comprimidos.

6.6 INSTRUCOES DE UTILIZACAO E MANIPULACAO

N&o existemn requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
FARMOZ - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Ruada Tapada Grande, 2

Abrunheira
2710-089 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

20 comprimidos doseados a 10 mg - REGISTO N°. 2636397
60 comprimidos doseados a10 mg - REGISTO N°. 2636496

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO:

27.Abril.1998

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:



