Produto: EXIT

Data: 21/04/2006

Item: Bula - 701280 - L-36 FRENTE

Dimensoes: 135 X 160 mm

Cor: Preto (100% e 10%)

Acabamento: bula aberta

Motivo da alteragao: Adequagao ao novo
formato e posicao do laetus.

EXIT

piracetam e cinarizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

EXIT (piracetam e cinarizina) comprimido - embalagem com
20 comprimidos.

EXIT (piracetam e cinarizina) gotas - frasco com 30mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Comprimido -cada comprimido contém 400 mg de piracetam
e 25 mg de cinarizina.

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulo-
se microcristalina, Eudragit, propanona, alcool isopropilico,
dioxido de titanio, talco, polietilenoglicol.

Gotas - cada mL contém 200 mg de piracetam e 12,5 mg
de cinarizina.

Excipientes: propilenoglicol, sacarina, ciclamato de sédio, aci-
do citrico, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, corante
amarelo tartrazina, esséncia.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE
TARTRAZINA (GOTAS) QUE PODE CAUSAR REAGOES
DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGI-
CAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

Este medicamento € util no tratamento e profilaxia de transtor-
nos circulatérios centrais ou periféricos. O produto deve ser
mantido em sua embalagem original ao abrigo da luz, umidade
e calor. O prazo de validade encontra-se impresso na embala-
gem extemna. N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido. N&o se aconselha seu usodurante agravidez e lactago,
assim, informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando. Siga a orientagéo do seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Em alguns casos podem ocorrer sonoléncia, problemas
digestivos, nervosismo, irritabilidade, insénia, ansiedade, tre-
mor, agitagao. Informe ao seu médico o aparecimento de rea-
¢Oes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Alcool e depressores do Sistema Nervoso Central podem au-
mentar os efeitos sedativos da cinarizina.

FARMASA

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Desde que pode ocorrer sonoléncia, principalmente no inicio
do tratamento, cuidados devem sertomados durante o atode
dirigir ou operar maquinas perigosas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

A cinarizina possui a propriedade de inibir a entrada de ions
célcio para o interior da célula muscular lisa das arteriolas,
antagonizando a agdo de substancias vasoativas (entre as quais
serotonina, vasopressina, dopamina). Sua atividade manifesta-
se através da melhora do fluxo sanguineo, favorecendo a
oxigenacao e a perfuséo dos tecidos cerebrais periféricos. Ao
bloquear a agéo dessas substancias geradoras de espasmo
vascular contribui para profilaxia da arteriosclerose e o trata-
mento de deficiéncias vasculares periféricas.

O piracetam é um agente nootrépico que melhora diretamente
as funges envolvidas nos processos cognitivos como aprendi-
zagem, memoria, atengdo e consciéncia. O piracetam exerce
suas agdes sobre o sistema nervoso central através de varios
mecanismos: modulagéo da neurotransmissao cerebral, me-
lhora da plasticidade neuronal, protegéo da homeostase do
metabolismo neuronal e melhora da microcirculag&o por suas
propriedades hemorreoldgicas, sem causar vasodilatagéo.
Ap6s administraggo oral a cinarizina € metabolizada e seus
metabdlitos sao eliminados pela urina e fezes. O piracetam é
bem absorvido, ndo € metabolizado e sua excregéo, quase
completa, é renal.

INDIGAGOES

Em clinica geral e neurologia: na profilaxia e tratamento das
disfuncdes vasculares cerebrais. Arteriosclerose cerebral ou
generalizada. Seqlielas de acidentes vasculares cerebrais. Di-
minuigdo da meméria. Enxaquecas.

Nas sindromes sensoriais: vertigens e zumbidos nos ouvi-
dos. Perturbagdes vasomotoras periféricas. Parestesias notur-
nas. Céibras. Claudicagao intermitente. Profilaxia de acidentes
vasculares periféricos em diabéticos e hipertensos.

Em otorrinolaringologia: nas alteragdes tensionais de ori-
gem vascular do ouvido intemo e labirinto. Doenga de Méniére.
Sindromes vértebro-basilares. Perturbagdes do equilibrio.

CONTRA-INDICAGOES
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A CINARIZINA, AO




Produto: EXIT

Cor: Preto

Data: 21/04/2006

Item: Bula - 701280 - L-36 VERSO
Dimensodes: 135 X 160 mm
Acabamento: bula aberta

Motivo da alteragao: Adequacgao ao novo
formato e posicao do laetus.

PIRACETAM OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA. PACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL
GRAVE.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

A CINARIZINA NAO DEVE SER USADA EM PACIEN-
TES PORTADORES DE DOENGA DE PARKINSON, A
MENOS QUE O MEDICO CONSIDERE QUE OS BENEFi-
CIOS DO TRATAMENTO SUPEREM OS RISCOS DE
AGRAVAMENTO DA DOENGA.

ACINARIZINA, COMO OUTROS ANTI-HISTAMINICOS,
PODE CAUSAR EPIGASTRALGIA. A INGESTAO DO
PRODUTO APOS AS REFEICOES PODE DIMINUIR A
IRRITACAO GASTRICA.

O PIRACETAM E ELIMINADO PELOS RINS, PORTANTO
DEVE-SE TER CAUTELA EM PACIENTES COM INSU-
FICIENCIA RENAL.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: EMBORA ESTUDOS EM ANI-
MAIS NAO TENHAM MOSTRADO EFEITOS DE
TERATOGENICIDADE, O PRODUTO NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A MULHERES GRAVIDAS, OU DU-
RANTE O PERIODO DE LACTAGAO, A MENOS QUE O
MEDICO CONSIDERE QUE AS VANTAGENS DO TRATA-
MENTO SUPEREM EVENTUAIS RISCOS PARA O FETO.
A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA
CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

REAGOES ADVERSAS

EM ALGUNS PACIENTES PODEM OCORRER SO-
NOLENCIA E DISTURBIOS GASTROINTESTINAIS.
FORAM RELATADOS RAROS CASOS DE CEFALEIA,
BOCA SECA, GANHO DE PESO, TRANSPIRAGAO OU
REAGCAO ALERGICA E CASOS MUITO RAROS DE Li-
QUEN PLANO OU SINTOMAS SEMELHANTES AOS
DO LUPUS. FOI DESCRITO UM CASO ISOLADO DE
ICTERICIA COLESTATICAEM PACIENTE SOB TRA-
TAMENTO COM CINARIZINA. PESSOAS IDOSAS SOB
TRATAMENTO PROLONGADO COM CINARIZINA PO-
DEMAPRESENTAR SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS
OU AGRAVAMENTO DESSES SINTOMAS, AS VEZES
ASSOCIADOS COM SENTIMENTOS DE TRISTEZA.
NESSES CASOS RECOMENDA-SE SUSPENDER O
TRATAMENTO.

DURANTE TRATAMENTO COM PIRACETAM FORAM
RELATADOS NERVOSISMO, IRRITABILIDADE, INSO-
NIA, ANSIEDADE, TREMOR E AGITACAO. OCASIO-
NALMENTE OCORRERAM BOCA SECA, AUMENTO
DALIBIDO, GANHO DE PESO E PRINCIPALMENTE
REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

DEPRESSORES DO SNC, ALCOOL E ANTIDEPRESSIVOS
TRICICLICOS ADMINISTRADOS CONCOMITANTEMEN-
TE COM A CINARIZINA PODEM POTENCIALIZAR OS
EFEITOS SEDATIVOS.

A CINARIZINA PODE, DEVIDO AO SEU EFEITO ANTI-
HISTAMINICO, INTERFERIR NA LEITURA DE TESTES
INTRADERMICOS CASO SEJA ADMINISTRADAATE
4DIAS ANTES DO TESTE CUTANEO.

UM CASO DE CONFUSAO MENTAL, IRRITABILIDADE E
ALTERACAO DO SONO FOI RELATADO DURANTE O
TRATAMENTO COM HORMONIOS TIROIDEANOS (T3 E
T4)E PIRACETAM.

POSOLOGIA

Criangas menores de 6 anos: 1/2 comprimido ou 1 mL
(30 gotas), 2 vezes ao dia.

Criangas maiores de 6 anos: 1 comprimido ou 2mL
(60 gotas), 2 vezes ao dia.

Adultos: 1 comprimido ou 2 mL (60 gotas), 3 vezes ao dia.
A solucéo oral devera ser diluida em 1/2 copo de agua.

O tratamento podera ser mantido por longos periodos, deven-
do adose de manutengao ser ajustada pelo médico de acordo
com a gravidade do caso.

SUPERDOSAGEM
No caso de superdosagem recomenda-se lavagem gastrica,
administragéo de carvéo ativado e diurese forcada.

PACIENTES IDOSOS

As doses podem ser ajustadas em pacientes com funcdo renal
comprometida. Pessoas idosas sob tratamento prolongado com
cinarizina podem apresentar sintomas extrapiramidais ou agra-
vamento desses sintomas, as vezes associados com sentimentos
detristeza. Nesses casos recomenda-se suspendero tratamento.

Venda sob prescrigdo médica. N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: ver cartucho.
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