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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

VASILIUM, 10 mg, Comprimidos
Flunarizina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1- O que é VASILIUM e para que € utilizado
2 — Antes de tomar VASILIUM

3 — Como tomar VASILIUM

4 — Efeitos secundérios possiveis

5 — Como conservar VASILIUM

6 — Outras informagdes

1 — O QUE E VASILIUM E PARA QUE E UTILIZADO?

Indicacdes terapéuticas

VASILIUM € um medicamento usado como vasodilatador cerebral e/ou periférico.
VASILIUM deveré ser tomado nas seguintes situagdes, e por indicagdo do seu médico:

-profilaxia da enxaqueca (em doentes com crises graves e frequentes, nos quais nao tenha
sido obtida resposta satisfatéria com outra terapéutica);

-doentes com enxaqueca, em que outras terapéuticas tenham resultado em efeitos
indesejdveis que obrigaram a interrup¢ao da medicacdo;

-tratamento sintomético da vertigem vestibular devida a distdrbio funcional;

2 — ANTES DE TOMAR VASILIUM
Nao tome VASILIUM

N

-se tiver hipersensibilidade (alergia) a flunarizina ou a cinarizina (substincia
estruturalmente similar) ou a qualquer componente de VASILIUM,;

-se se encontrar na fase aguda de um acidente vascular cerebral.
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Tome especial cuidado com VASILIUM

-se for um doente idoso ou tiver antecedentes depressivos, a administracdo de flunarizina,
poderd dar origem a perturbacdes extrapiramidais (lentidio de movimentos, rigidez
muscular, tremores, dificuldade na realizacdo de movimentos ao nivel da boca e face), a
estados depressivos ou favorecer o aparecimento de um sindroma de Parkinson latente.
Desta forma, o seu médico deverd observd-lo a intervalos regulares (ex. de 3 em 3
meses), a fim de detectar precocemente sintomas extrapiramidais e depressivos.

-se tiver problemas de intolerancia a galactose, deficiéncia em lactase ou sindroma de ma
absorcdo glucose-galactose ndo deverd tomar este medicamento. Os comprimidos de

VASILIUM contém lactose na sua composi¢ao.

-no caso de ser insuficiente hepatico, informe o seu médico, pois poderd ser necessario
adaptar a posologia.

Ao tomar VASILUM com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Deve tomar particular atencio, se estiver a tomar a medicamentos anti-convulsivantes,
uma vez que estes podem aumentar o metabolismo da flunarizina (por esta razdo, se for

doente epiléptico pode ser necessario aumentar as doses de flunarizina).

Nio deve ingerir dlcool ou tomar medicamentos hipnéticos ou tranquilizantes, enquanto
estiver a tomar VASILIUM, pois pode dar origem a sensac@o de cansago excessivo.

Gravidez e aleitamento

Tal como qualquer medicamento, VASILIUM ndo deverd ser utilizado durante a
gravidez, apesar dos estudos experimentais ndo terem revelado efeitos embriotdxicos ou
teratogénicos.

A flunarizina também nio deve ser administrada a mulheres que estejam a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Especialmente no inicio da tratamento, deverd tomar certas precaucdes na conducdo de

veiculos e/ou no trabalho de certo tipo de maquinas, pois a flunarizina pode ocasionar
uma reducgdo dos reflexos.
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3 - COMO TOMAR VASILIUM

Tomar VASILUM sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Salvo prescricdo médica em contrdrio, a dose habitual é:

Adultos:

Profilaxia da enxaqueca:

A dose recomendada € de 10 mg (1 comprimido) por dia, administrado a noite.

Se apds 2 meses de terapéutica ndo se observar melhoria significativa, o tratamento deve
ser interrompido.

Mesmo que o tratamento tenha sucesso e for bem tolerado, deverd ser interrompido ao
fim de 6 meses e reiniciar apenas no caso de recidiva.

Vertigem:

A dose recomendada € de 10 mg (1 comprimido) por dia.

O tratamento deverd durar apenas o tempo necessario para o controlo dos sintomas.

Se apds 2 meses de terapéutica ndo observar melhoria significativa, o tratamento deve ser
interrompido.

VASILIUM deve ser administrado apds as refei¢des, de preferéncia a noite, de modo a
minimizar o aparecimento de efeitos adversos, nomeadamente sonoléncia.

Insuficiéncia renal/Insuficiéncia hepética
Em caso de insuficiéncia renal ndo necessita de ajustar a posologia.
Em caso de insuficiéncia hepatica, VASILIUM deve ser administrado com precaugao.

Se tomar mais VASILIUM do que deveria

No caso de tomar uma dose excessiva do medicamento, 0s sintomas mais provaveis serao
efeito calmante excessivo e cansaco.

Se suspeitar de sobredosagem ou intoxicagdo com o medicamento, deve dirigir-se a uma
unidade hospitalar, para tratamento sintomético.

Caso se tenha esquecido de tomar VASILIUM

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Prossiga com o tratamento tal como de costume, voltando a tomar o comprimido seguinte
no horério normal. Contudo, lembre-se que o sucesso do tratamento depende da toma
regular do medicamento.
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4 — EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, VASILIUM pode causar efeitos secunddrios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Frequentes (> 1/100, < 1/10)

Doengas gastrointestinais: gastralgias, pirose, nduseas

Perturbagdes gerais e no local de administracdo: fadiga, sonoléncia, aumento de peso
(e/ou aumento de apetite)

A flunarizina, é geralmente bem tolerada. Estes efeitos surgem especialmente no inicio
do tratamento, sdo geralmente transitdrios e regridem em pouco dias.

Pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100)

Doencgas do sistema nervoso: reac¢Oes extrapiramidais (bradicinésia, rigidez, acatisia,
discinésia orofacial, tremor), depressao

Estes efeitos tém sido descritos com doses elevadas, com tratamentos prolongados ou em
doentes com susceptibilidade aumentada (ex. doentes idosos ou com doenca de
Parkinson), relativamente aos quais estdo em maior risco doentes do sexo feminino com
histéria de doencga depressiva.

Embora a flunarizina seja um farmaco de longa ac¢do, nas doses recomendadas ndo se
observam sinais de acumulacao.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5 — COMO CONSERVAR VASILIUM
Nao conservar acima de 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize VASILIUM apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior a
seguir a “Val.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize VASILIUM se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar o medicamento de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6 — OUTRAS INFORMACOES

Qual a composic¢iao de VASILIUM



-A substancia activa € a flunarizina, sob a forma de dicloridrato;

APROVADO EM
03-08-2009
INFARMED

-Os outros componentes sao lactose, amido de milho, estearato de magnésio e celulose

microcristalina.

Qual o aspecto de VASILIUM e contetido da embalagem

VASILIUM apresenta-se sob a forma de comprimidos de cor redondos, de cor branca,

acondicionados em blisters de PVC-Aluminio

Cada embalagem de VASILIUM contém respectivamente 20, 60 ou 100 comprimidos

(embalagem hospitalar).
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