
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
EXIT (piracetamecinarizina)comprimido -embalagemcom
20comprimidos.
EXIT (piracetam e cinarizina) gotas - frasco com 30mL.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO
Comprimido-cadacomprimidocontém400mgdepiracetam
e25mgdecinarizina.
Excipientes:dióxidodesilício,estearatodemagnésio,celulo-
semicrocristalina,Eudragit, propanona, álcool isopropílico,
dióxidode titânio, talco, polietilenoglicol.
Gotas - cadamL contém 200mg de piracetam e 12,5mg
de cinarizina.
Excipientes:propilenoglicol, sacarina,ciclamatodesódio,áci-
docítrico,metilparabeno,propilparabeno,álcool etílico,corante
amarelo tartrazina,essência.

ESTEPRODUTOCONTÉMOCORANTEAMARELODE
TARTRAZINA (GOTAS)QUEPODECAUSARREAÇÕES
DE NATUREZAALÉRGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRÔNQUICA,ESPECIALMENTEEMPESSOASALÉRGI-
CASAOÁCIDOACETILSALICÍLICO.

INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Estemedicamentoéútilno tratamentoeprofilaxiadetranstor-
nos circulatórios centrais ouperiféricos.Oproduto deve ser
mantidoemsuaembalagemoriginalaoabrigodaluz,umidade
ecalor.Oprazodevalidadeencontra-se impressonaembala-
gemexterna.Nãousemedicamentocomoprazodevalidade
vencido.Nãoseaconselhaseuusoduranteagravidezelactação,
assim, informeaoseumédicoaocorrênciadegravideznavi-
gênciadotratamentoouapósoseutérmino.Informaraomédico
seestáamamentando.Sigaaorientaçãodoseumédico,respei-
tandosempreoshorários,asdoseseaduraçãodotratamento.
Nãointerromperotratamentosemoconhecimentodoseumé-
dico.Emalgunscasospodemocorrersonolência,problemas
digestivos,nervosismo, irritabilidade, insônia,ansiedade, tre-
mor,agitação. Informeaoseumédicooaparecimentoderea-
çõesdesagradáveis.

TODOMEDICAMENTODEVESERMANTIDOFORADO
ALCANCEDASCRIANÇAS.

ÁlcooledepressoresdoSistemaNervosoCentralpodemau-
mentarosefeitossedativosdacinarizina.

Informe ao seumédico sobre qualquermedicamento que
esteja usando, antes do início, ou durante o tratamento.
Desdequepodeocorrersonolência,principalmenteno início
do tratamento,cuidadosdevemser tomadosduranteoatode
dirigir ouoperarmáquinasperigosas.

NÃOTOMEREMÉDIOSEMOCONHECIMENTODOSEU
MÉDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUASAÚDE.

INFORMAÇÕESTÉCNICAS
Acinarizinapossui a propriedadede inibir a entradade íons
cálcio para o interior da célulamuscular lisa das arteríolas,
antagonizandoaaçãodesubstânciasvasoativas(entreasquais
serotonina,vasopressina,dopamina).Suaatividademanifesta-
se através damelhora do fluxo sangüíneo, favorecendo a
oxigenaçãoeaperfusãodos tecidoscerebraisperiféricos.Ao
bloquearaaçãodessassubstânciasgeradorasdeespasmo
vascular contribui paraprofilaxiadaarterioscleroseeo trata-
mentodedeficiênciasvascularesperiféricas.
Opiracetaméumagentenootrópicoquemelhoradiretamente
asfunçõesenvolvidasnosprocessoscognitivoscomoaprendi-
zagem,memória,atençãoeconsciência.Opiracetamexerce
suasaçõessobreosistemanervosocentralatravésdevários
mecanismos:modulaçãodaneurotransmissãocerebral,me-
lhoradaplasticidadeneuronal, proteçãodahomeostasedo
metabolismoneuronalemelhoradamicrocirculaçãoporsuas
propriedadeshemorreológicas,semcausarvasodilatação.
Apósadministraçãooral a cinarizinaémetabolizadaeseus
metabólitossãoeliminadospelaurinae fezes.Opiracetamé
bemabsorvido, nãoémetabolizadoe suaexcreção, quase
completa,é renal.

INDIÇAÇÕES
Emclínicageraleneurologia:naprofilaxiae tratamentodas
disfunçõesvascularescerebrais.Arteriosclerosecerebral ou
generalizada.Seqüelasdeacidentesvascularescerebrais.Di-
minuiçãodamemória.Enxaquecas.
Nassíndromessensoriais:vertigensezumbidosnosouvi-
dos.Perturbaçõesvasomotorasperiféricas.Parestesiasnotur-
nas.Cãibras.Claudicaçãointermitente.Profilaxiadeacidentes
vascularesperiféricosemdiabéticosehipertensos.
Emotorrinolaringologia:nasalterações tensionaisdeori-
gemvasculardoouvidointernoelabirinto.DoençadeMénière.
Síndromesvértebro-basilares.Perturbaçõesdoequilíbrio.

CONTRA-INDICAÇÕES
HIPERSENSIBILIDADECONHECIDAÀCINARIZINA,AO

Item: Bula - 701280 - L-36 FRENTE
Produto: EXIT
Dimensões: 135 X 160 mm
Cor: Preto (100% e 10%)
Acabamento: bula aberta
Motivo da alteração: Adequação ao novo
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PIRACETAM OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FÓRMULA. PACIENTESCOM INSUFICIÊNCIARENAL
GRAVE.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
A CINARIZINA NÃODEVE SERUSADA EM PACIEN-
TESPORTADORES DE DOENÇA DE PARKINSON, A
MENOSQUEOMÉDICOCONSIDEREQUEOSBENEFÍ-
CIOS DO TRATAMENTO SUPEREM OS RISCOS DE
AGRAVAMENTODA DOENÇA.
ACINARIZINA, COMOOUTROSANTI-HISTAMÍNICOS,
PODE CAUSAR EPIGASTRALGIA. A INGESTÃO DO
PRODUTO APÓS AS REFEIÇÕES PODE DIMINUIR A
IRRITAÇÃOGÁSTRICA.
OPIRACETAMÉELIMINADOPELOSRINS,PORTANTO
DEVE-SETERCAUTELA EM PACIENTES COM INSU-
FICIÊNCIA RENAL.
GRAVIDEZELACTAÇÃO:EMBORA ESTUDOSEM ANI-
MAIS NÃO TENHAM MOSTRADO EFEITOS DE
TERATOGENICIDADE, O PRODUTONÃODEVE SER
ADMINISTRADOA MULHERESGRÁVIDAS, OU DU-
RANTEOPERÍODODELACTAÇÃO, A MENOSQUEO
MÉDICOCONSIDEREQUE AS VANTAGENSDOTRATA-
MENTOSUPEREM EVENTUAIS RISCOSPARA OFETO.
A EFICÁCIA DESTE MEDICAMENTODEPENDE DA
CAPACIDADE FUNCIONALDOPACIENTE.

REAÇÕES ADVERSAS
EM ALGUNS PACIENTES PODEM OCORRER SO-
NOLÊNCIA E DISTÚRBIOS GASTROINTESTINAIS.
FORAMRELATADOS RAROSCASOSDECEFALÉIA,
BOCA SECA,GANHODEPESO, TRANSPIRAÇÃOOU
REAÇÃO ALÉRGICA E CASOSMUITO RAROSDE LÍ-
QUEN PLANO OU SINTOMAS SEMELHANTES AOS
DO LÚPUS. FOI DESCRITO UM CASO ISOLADO DE
ICTERÍCIACOLESTÁTICAEM PACIENTE SOB TRA-
TAMENTOCOMCINARIZINA. PESSOAS IDOSASSOB
TRATAMENTOPROLONGADOCOMCINARIZINAPO-
DEMAPRESENTAR SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS
OU AGRAVAMENTODESSESSINTOMAS, ÀS VEZES
ASSOCIADOS COM SENTIMENTOS DE TRISTEZA.
NESSES CASOS RECOMENDA-SE SUSPENDER O
TRATAMENTO.

DURANTE TRATAMENTOCOMPIRACETAM FORAM
RELATADOSNERVOSISMO, IRRITABILIDADE, INSÔ-
NIA, ANSIEDADE, TREMOR EAGITAÇÃO. OCASIO-
NALMENTE OCORRERAM BOCA SECA, AUMENTO
DA LIBIDO, GANHO DE PESO E PRINCIPALMENTE
REAÇÕESDEHIPERSENSIBILIDADE.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
DEPRESSORESDOSNC, ÁLCOOL E ANTIDEPRESSIVOS
TRICÍCLICOS ADMINISTRADOS CONCOMITANTEMEN-
TE COM A CINARIZINA PODEM POTENCIALIZAR OS
EFEITOS SEDATIVOS.
A CINARIZINA PODE, DEVIDO AOSEUEFEITO ANTI-
HISTAMÍNICO, INTERFERIRNA LEITURA DETESTES
INTRADÉRMICOS CASO SEJA ADMINISTRADAATÉ
4DIAS ANTES DOTESTE CUTÂNEO.
UMCASODECONFUSÃO MENTAL, IRRITABILIDADEE
ALTERAÇÃO DO SONOFOI RELATADO DURANTEO
TRATAMENTOCOMHORMÔNIOSTIROIDEANOS (T3E
T4)E PIRACETAM.

POSOLOGIA
Crianças menores de 6 anos: 1/2 comprimido ou 1 mL
(30gotas),2vezesaodia.
Crianças maiores de 6 anos: 1 comprimido ou 2mL
(60gotas),2vezesaodia.
Adultos: 1 comprimido ou 2mL (60 gotas), 3 vezes ao dia.
A solução oral deverá ser diluída em 1/2 copo de água.

Otratamentopoderásermantidopor longosperíodos,deven-
doadosedemanutençãoserajustadapelomédicodeacordo
comagravidadedocaso.

SUPERDOSAGEM
Nocasodesuperdosagemrecomenda-se lavagemgástrica,
administraçãodecarvãoativadoediureseforçada.

PACIENTES IDOSOS
Asdosespodemserajustadasempacientescom função renal
comprometida. Pessoas idosassobtratamentoprolongadocom
cinarizinapodemapresentarsintomasextrapiramidais ou agra-
vamento desses sintomas,asvezesassociadoscomsentimentos
detristeza. Nessescasosrecomenda-sesuspendero tratamento.
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Item: Bula - 701280 - L-36 VERSO
Produto: EXIT
Dimensões: 135 X 160 mm
Cor: Preto
Acabamento: bula aberta
Motivo da alteração: Adequação ao novo
formato e posição do laetus.
Data: 21/04/2006


