122

Labi ©
abigeron J—
cinarizina

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido 75mg

Embalagem contendo 30 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CINAMZING. ...t e
Excipiente g.s.p .
Excipientes: &lcool etilico, croscarmelose sodlca dibxido de silicio,
estearato de magnésio, celulose microcristalina, povidona, corante
amarelo 6 aluminio laca.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Clinicamente, as propriedades deste
medicamento se traduzem por alivio dos varios sintomas
decorrentes dos disturbios da circulagdo cerebral e periférica e dos
disturbios do equilibrio. O controle dos sintomas €& observado
progressivamente com o decorrer de algumas semanas de
tratamento.

Indicacdes do medicamento:

Disturbios circulatérios cerebrais: Profilaxia e tratamento dos
sintomas de espasmo vascular cerebral e arteriosclerose como
tontura, zumbido no ouvido, cefaluia vascular, falta de sociabilidade e
irritabilidade, fadiga, disturbios do sono como despertar precoce,
depressao de involugdo, perda de memoria, falta de concentracéo,
incontinéncia e outros disturbios devido a idade; sequelas de
traumas cranioencefalicos; sequelas funcionais pds-apopléticas;
enxaqueca.

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

Disturbios do equilibrio: Profilaxia e tratamento dos sintomas dos
disturbios do equilibrio (arteriosclerose labirintica, irritabilidade do
labirinto, Sindrome de Meniere), tais como vertigem, tontura,
zumbido, nistagmo, nauseas e vomitos.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE A CINARIZINA
OUAQUALQUER UM DOS EXCIPIENTES DAFORMULAGAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: SE VOCE TIVER DOENCADE

PARKINSON, INFORME SEU MEDICO. ELE DECIDIRA SE VOCE

PODE USAR LABIGERON®. ESPECIALMENTE NO COMECO DO

TRATAMENTO, LABIGERON® PODE CAUSAR SONOLENCIA,

QUE PODE TORNA-LO MENOS ATENTO E REDUZIR SUA

CAPACIDADE DE DIRIGIR. ASSIM, VOCE DEVE TER CUIDADO

AO OPERAR MAQUINAS OU DIRIGIR ENQUANTO ESTIVER

USANDO LABIGERON®.

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA

CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

Interagbes medicamentosas: Medicamentos para depressédo e

medicamentos que possam prejudicar suas reagdes (remédios para

dormir, tranquilizantes e analgésicos fortes) podem ter efeito

calmante aumentado quando ingeridos com Labigeron®.

Alcool e Labigeron® quando ingeridos concomitantemente tem seu

efeito sedativo potencializado. Portanto, vocé deve limitar a

quantldade de bebida alcodlica ingerida enquanto estiver usando

Labigeron®.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Nao se aconselha o uso

do Labigeron®durante a gestagéo. Se vocé estiver gravida ou planeja

engrawdar informe seu médico. Ele decidira se voce pode tomar

Labigeron®. Se vocé estiver tomando Labigeron®, vocé néo deve

amamentar porque pequena quantidade do medicamento pode ser

liberada no leite.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,

exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez

ou iniciaramamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de

reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUASAUDE.

Modo de uso: Labigeron® devera ser tomado, preferivelmente, apds

as refeigoes.

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor laranja.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Labigeron®

ndo apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que

permitam sua diferenciagéo em relagao a outros comprimidos.

Posologia:

Disturbios da circulagdo cerebral: 1

diariamente.

3isturbios da circulag@o periférica: 2 a 3 comprimidos de 75mg ao
ia.

Disturbios do equilibrio: 1 comprimido de 75mg diariamente.

Adose maxima recomendada ndo deve exceder 225mg por dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os

horarios, as doses e a duragao do tratamento.

comprimido de 75mg

122
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: EM ALGUNS CASOS, PODEM
OCORRER SONOLENCIA E PROBLEMAS DIGESTIVOS NO
INICIO DO TRATAMENTO. ESTAS REACOES COSTUMAM
DESAPARECER COM A CONTINUIDADE DO TRATAMENTO. DOR
DE CABEGA, BOCA SECA, OU TRANSPIRAGAO PODEM
OCORRER, MAS SAO RARAS. SEU MEDICO DEVE SER
INFORMADO DA OCORRENCIA DESSES SINTOMAS QUANDO
SE MOSTRAREM MUITO INCOMODOS; A DOSE PODE
PRECISAR SER REDUZIDA.

HIPERSENSIBILIDADE AO LABIGERON®OCORRE RARAMENTE.
0S SINAIS ATRAVES DOS QUAIS VOCE PODE RECONHECE-LA
INCLUEM: VERMELHIDAO NA PELE, COCEIRA, FALTA DE AR OU
INCHACO DA FACE. SE VOCE NOTAR ALGUM DESSES SINAIS,
INTERROMPA O USO DE LABIGERON® E CONTACTE SEU
MEDICO. PODE OCORRER AUMENTO DE PESO COM
TRATAMENTO PROLONGADO. ESTE PROBLEMA PODE SER
EVITADO SE VOCE COMER MODERADAMENTE.
APOS VARIAS SEMANAS DE TRATAMENTO, IDOSOS AS VEZES
APRESENTAM PEQUENOS PROBLEMAS DE MOVIMENTO
COMO TREMOR, LEVE RIGIDEZ MUSCULAR OU PERNAS
INQUIETAS. TAMBEM PODE OCORRER DEPRESSAO. NESTES
CASOS, O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO.

Conduta em caso de superdose: Se vocé ingerir Labigeron® em
excesso, 0s seguintes sinais podem ocorrer: sonoléncia, vomito,
fraqueza muscular, tremor ou perda da consciéncia. Neste caso,
procure um médico, levando consigo a bula do medicamento.
Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15
A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: Labigeron® ¢ um bloqueador
seletivo da entrada de calcio para o interior dos eritrocitos que néo
altera a frequéncia, a contratilidade e a condugéo do coragdo. Sua
substancia ativa € a cinarizina.

Labigeron® possui a propriedade de inibir a entrada de ions calcio
para o interior da célula muscular lisa das arteriolas, antagonizando a
acdo das substancias vasoativas e melhorando a elasticidade
arterial. Como resultado do bloqueio da entrada de célcio para o
interior dos eritrécitos, ha maior flexibilidade das hemacias,
diminuigéo da viscosidade sanguinea, com melhor fluxo arterial e
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aporte de oxigénio aos tecidos. Admite-se que este mecanismo
inibitdrio sobre o transporte de calcio também se faz presente ao
nivel das células sensoriais da ampola do ouvido interno, levando
assima um efeito direto sobre o aparelho vestibular.

Labigeron® aumenta a resisténcia celular & hipoxia. Clinicamente,
estas propriedades se traduzem por alivio dos varios sintomas
decorrentes dos disturbios da circulagao cerebral e periférica e dos
disturbios do equilibrio.

Labigeron®, ao bloquear a agdo das substancias geradoras do
espasmo vascular (acéo antiespasmogena), libera a microcirculagéo
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 C|InICO esta acao
antiespasmaégena vascular de Labigeron® foi partlcularmente notada
no controle de disturbios circulatérios pertencentes a trés
importantes agrupamentos sindrémicos, assim classificados:
disturbios da circulagado cerebral; distdrbios da circulacéo periférica;
disturbios do equilibrio.

Quanto as smdromes decorrentes de disturbios da circulagéo
cerebral, Labigeron®controla os sintomas dependentes de processos
involutivos arterioscleréticos ou aqueles ligados a sequelas poés-
apopléticas ou pdés-traumas cranioencefalicos.

Sua atuacgao se faz sentir em todas as formas de doencgas vasculares
periféricas, que afetam a irrigacdo das extremidades, tais como, a
claudicagdo dependente de modificagbes arterioscleréticas ou da
tromboangeite obliterante.

Quanto aos disturbios de equilibrio, Labigeron® revelou-se
medicagéo eficaz no alivio dos sintomas decorrentes de irritabilidade
vestibular. Seu efeito sedativo, nesse sentido, foi notavel no controle
da vertigem, zumbidos, nauseas, cefaleias e todos os sintomas
relacionados com a cinetose. No campo otorrinolaringolégico,
trabalhos nacionais e estrangeiros confirmam a eficacia de
Lablgeron no controle dos dlsturblos do equilibrio.

O pico plasmatico de Labigeron® é obtido entre 1 e 3 horas apos a
ingestdo com meia-vida inicial de 4 horas. Labigeron®é inteiramente
metabolizado e a eliminagao destes metabolitos se da 1/3 pela urina
e 2/3 pelas fezes. A ligagdo da cinarizina com as proteinas
plasmaticas € 80% e 13% ligado aos eritrocitos.

Indicacgdes:

Disturbios circulatérios cerebrais: Profilaxia e tratamento dos
sintomas de espasmo vascular cerebral e arteriosclerose como
tontura, zumbido no ouvido, cefaleia vascular, falta de sociabilidade e
irritabilidade, fadiga, disturbios do sono como despertar precoce,
depressao de involugdo, perda de meméria, falta de concentracéo,
incontinéncia e outros disturbios devido a idade; sequelas de
traumas cranioencefalicos; sequelas funcionais pds-apopléticas;
enxaqueca.

Disturbios circulatérios periféricos: Profilaxia e tratamento dos
sintomas que acompanham os disturbios circulatérios periféricos
(arteriosclerose, tromboangeite obliterante, moléstia de Raynaud,

diabete, acrocianose, etc.), tais como: claudicagéo intermitente,
disturbios troficos, pré-gangrena, Ulceras varicosas, parestesia,
caibra noturna, extremidades frias.

Disturbios do equilibrio: Profilaxia e tratamento dos sintomas dos
disturbios do equilibrio (arteriosclerose labirintica, irritabilidade do
labirinto, Sindrome de Meniere), tais como vertigem, tontura,
zumbldo nistagmo, nduseas e vomitos.

CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE A CINARIZINA
OUAQUALQUER UMDOS EXCIPIENTES DAFORMULAGAO.
Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto:
Labigeron® devera ser tomado, preferivelmente, apos as refeicoes.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Posologia:

Disturbios da circulagdo cerebral:
diariamente.

Disturbios da circulagao periférica: 2 a 3 comprimidos de 75mg ao
dia.

Disturbios do equilibrio: 1 comprimido de 75mg diariamente.
Adose maxima recomendada néo deve exceder 225mg por dia.
ADVERTENCIAS: LABIGERON® COMO OS OUTROS ANTI-
HISTAMINICOS PODE CAUSAR EPIGASTRALGIA, E A
ADMINISTRACAO DA MEDICACAO APOS AS REFEIQOES PODE
DIMINUIR A IRRITACAO GASTRICA. EM PACIENTES COM
DOENGA DE PARKINSON, LABIGERON® DEVE SER USADO
APENAS SE OS BENEFICIOS SOBREPUJAREM OS POSSIVEIS
RISCOS DE AGRAVAMENTO DA DOENCA. LABIGERON® PODE
CAUSAR SONOLENCIA, ESPECIALMENTE NO INICIO DO
TRATAMENTO. DEVE-SE TOMAR CUIDADO COM O USO
CONCOMITANTE DE ALCOOL OU DEPRESSORES DO SNC.
DURANTE O USO DE LABIGERON® DEVE-SE EVITAR DIRIGIR
VEICULOS E OPERAR MAQUINAS. DESDE QUE A SONOLENCIA
PODE OCORRER, ESPECIALMENTE NO INICIO DO
TRATAMENTO, CUIDADOS DEVEM SER TOMADOS DURANTE O
ATO DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS
PERIGOSAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagado: Embora ndo tenha
mostrado qualquer efeito teratogenlco em estudos animais, s6 se
recomenda o uso de Labigeron® durante a gravidez se os beneficios
justificarem os riscos potenmals sobre o feto. Nao ha dados sobre a
excregdo do Labigeron® no leite humano. ASSIm a lactagéo é
desaconselhavel em mulheres tomando Labigeron®.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Idosos as
vezes apresentam pequenos problemas de movimento como tremor,
leve rigidez muscular ou pernas inquietas. Também pode ocorrer
depressao. Nestes casos, o tratamento deve ser interrompido.
Interag6es medicamentosas: Os depressores do SNC, o alcool e
os antidepressivos ftriciclicos usados concomitantemente podem

1 comprimido de 75mg

potencializar os efeitos sedativos destes e do Labigeron®. Devido ao
efeito anti-histaminico do Labigeron®, pode haver interferéncia na
leitura dos testes intradérmicos, se a medicagdo for utilizada até
quatro dias antes do teste cutaneo.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: PODEM OCORRER
SONOLENCIA E DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, QUE SAO
GERALMENTE TRANSITORIOS E PODEM SER
FREQUENTEMENTE PREVENIDOS PELO AUMENTO GRADUAL
DA MEDICACAO PARA SE ATINGIR ADOSE ADEQUADA. CASOS
RAROS DE CEFALEIA, BOCA SECA, GANHO DE PESO,
TRANSPIRACAO OU REACAO ALERGICA PODEM SER
OBSERVADOS. IGUALMENTE, CASOS MUITO RAROS DE
LIQUEN PLANO OU SINTOMAS SEMELHANTES DE LUPUS
PODEM SER RELATADOS. NA LITERATURA MEDICA, HOUVE
RELATO DE UM CASO ISOLADO DE ICTERICIACOLESTATICA.
EM PESSOAS IDOSAS, CASOS DE PIORA OU APARECIMENTO
DE SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS, AS VEZES, ASSOCIADOS
COM SENTIMENTOS DE TRISTEZA TEM SIDO RELATADOS EM
TRATAMENTOS PROLONGADOS. EM TAIS CASOS O
TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO.

Superdose: Em um caso isolado de superdose (2100mg) com uma
crianga de 4 anos de idade, as seguintes manifestacdes foram
observadas: vomito, sonoléncia, coma, tremor, hipotonia. A
recuperagao ocorreu sem problemas. Nao existe antidoto especifico,
mas no caso de superdose, a lavagem gastrica assim como a
administragao de carvao ativado podem ser Uteis.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO
EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGERDALUZE
UMIDADE.

N° do lote e data de fabrica¢éo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0320
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