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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Stugeron® comprimidos

cinarizina

APRESENTACOES
Comprimidos de 25 mg de cinarizina em embalagem com 30 comprimidos.

Comprimidos de 75 mg de cinarizina em embalagem com 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 25 mg contém 25 mg de cinarizina.

Excipientes: amido, lactose monoidratada, 6leo vegetal hidrogenado, povidona K-90, sacarose e talco.

Cada comprimido de 75 mg contém 75 mg de cinarizina.
Excipientes: amido, amarelo creplsculo laca de aluminio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, povidona

K-30, sacarose e talco.
INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Stugeron® ¢ utilizado para tratar:

- Distlrbios do equilibrio - Stugeron® alivia a tontura e a sensagéo 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.

Stugeron® também previne o enj6o e a enxagueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cinarizina inibe as contracbes 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
calcio, a cinarizina diminui a atividade de das substancias que agem nos vasos sanguineos, como a norepinefrina
e a serotonina, através do bloqueio do receptor dos canais de célcio. O blogueio da entrada de calcio nas células é
tecido-seletivo, e resulta em propriedades antivasoconstritoras, sem efeito na pressdo sanguinea e na frequéncia

cardiaca.
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A cinarizina pode melhorar, também, a microcirculagdo deficiente através do aumento da deformabilidade dos
glébulos vermelhos do sangue e diminuicédo da viscosidade sanguinea. Stugeron® aumenta a resisténcia celular a
hipoxia (deficiéncia de oxigénio).

A cinarizina inibe a estimulacdo do sistema vestibular, resultando em supressao do nistagmo (movimentos rapidos
e ndo controlados dos olhos) e outros distdrbios autondmicos. Episddios agudos de vertigem podem ser prevenidos

ou reduzidos pela cinarizina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Stugeron® se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a cinarizina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Doenca de Parkinson

Se vocé tiver Doenga de Parkinson, informe seu médico. Ele decidira se vocé pode usar Stugeron®.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Especialmente no comecgo do tratamento, Stugeron® pode causar sonoléncia, que pode diminuir sua atencdo e
reduzir sua capacidade de dirigir. Assim, vocé deve ter cuidado ao operar maquinas ou dirigir enquanto estiver

usando Stugeron®.

Gravidez e amamentacdo

Néo se aconselha o uso do Stugeron® durante a gestacdo. Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, informe
seu médico. Ele decidira se vocé pode tomar Stugeron®.

Se voce estiver tomando Stugeron®, vocé ndo deve amamentar porque pequena quantidade do medicamento pode

ser liberada no leite.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.
Ingestao concomitante com outras substancias

Alcool, depressores do SNC e antidepressivos triciclicos

Medicamentos para depressdo e medicamentos que possam prejudicar suas reagdes (remédios para dormir,
tranquilizantes e analgésicos fortes) podem ter efeito calmante aumentado quando ingeridos com Stugeron®.
Alcool e Stugeron® quando ingeridos concomitantemente tém seu efeito sedativo potencializado. Portanto, vocé

deve limitar a quantidade de bebida alcodlica ingerida enquanto estiver usando Stugeron®.
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Stugeron®, como os outros anti-histaminicos, pode causar desconforto géstrico. A administragdo do medicamento
apos as refeigdes pode diminuir a irritagdo gastrica.
Stugeron® pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento. Portanto, deve-se tomar cuidado com

0 uso concomitante de alcool, depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) ou antidepressivos triciclicos.

Interferéncia diagnoéstica
Devido ao seu efeito anti-histaminico, Stugeron® pode impedir reacdes positivas aos indicadores de reatividade
dérmica se utilizado por até quatro dias antes do teste cutaneo. Se vocé tomou Stugeron® 4 dias antes da realizacdo

destes testes, informe seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?
Vocé deve conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Stugeron® 25 mg: Comprimidos brancos e circulares.

Stugeron® 75 mg: Comprimidos levemente alaranjados e circulares.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Stugeron®deve ser tomado por via oral.

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

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

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

Administracao

Stugeron®deve ser tomado preferencialmente apds as refeigdes.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o 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 0 medicamento, tome a préxima dose conforme planejado e continue o tratamento

como orientado pelo médico. Nao dobre a dose.
Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Neste item de bula s@o apresentadas as reacBes adversas. ReacGes adversas sdo eventos adversos que foram
considerados razoavelmente associados ao uso da cinarizina, com base na avaliacdo abrangente da informacéo
disponivel dos eventos adversos. Uma relacdo causal com a cinarizina ndo pode ser estabelecida de forma confiavel
em casos individuais. Além do mais, como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condigdes amplamente
variaveis, as taxas de reacOes adversas observadas nos estudos clinicos de um farmaco ndo podem ser comparadas
diretamente com as taxas nos estudos clinicos de outro farmaco e podem nao refletir as taxas observadas na préatica

clinica.

Dados de estudos clinicos

As seguintes reaces adversas foram relatadas por >1% dos individuos tratados com Stugeron® em 2 estudos
clinicos em pacientes com doencas circulatdrias periféricas, 1 com doencas circulatorias cerebrais, 1 com vertigem,
1 na prevencdo da doenca do movimento e 1 no tratamento de vertigem e distarbios circulatdrios cerebrais:

sonoléncia (9,9 %) e nauseas (3,0 %).

A seguinte reacdo adversa foi relatada por >1% dos individuos tratados com Stugeron® em outros estudos clinicos

para doencas circulatérias periféricas, doencas circulatorias cerebrais e vertigem: aumento de peso (1,5%).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas por <1% dos individuos tratados com Stugeron® em estudos
clinicos: sonoléncia diurna (0,16%); vomito (0,24%); dor de estbmago (0,08%); indigestdo (0,08%); suor

excessivo (0,32%); sentir-se muito cansado (0,40%).

As reacdes adversas identificadas durante a experiéncia de pds-comercializagdo com a cinarizina estdo listadas a

sequir:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distarbios do Sistema Nervoso: movimentos lentos, bruscos ou de contorgdo que vocé ndo consegue controlar,
Problemas para controlar os movimentos do corpo ou membros, movimentos lentos, com tremor, rigidez e
caminhar arrastado, tremores musculares.

Distarbios hepatobiliares: problema no figado que causa amarelamento da pele ou dos olhos (ictericia)
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Distarbios de Pele e Tecido Subcutaneo: crescimento de cor vermelha a cinza na pele, erupgdo cutdnea com
coceira, erupcdo 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 reac6es indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Ingerindo Stugeron® em excesso, 0s seguintes sinais ou sintomas podem ocorrer: alteracdes do nivel de
consciéncia desde sonoléncia até perda de consciéncia, vomito, fraqueza muscular ou falta de coordenagdo e

convulsdes. Obito associado a superdose de cinarizina foi relatado.

Tratamento

N&o hé antidoto especifico. Em caso de superdose, o tratamento é 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

orientacoes.
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