ache

mais vida para vocé

NAUCLOZ

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Comprimidos Orodispersiveis
25 mg e 50 mg



ache

mais vida para vocé

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

BULA DE ACORDO COM A RESOLUCAO RDC 47/09
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NAUCLOZ
dicloridrato de meclozina monoidratado

APRESENTACOES
Comprimidos orodispersiveis de 25 mg ou 50 mg: embalagens com 10 ou 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de Naucloz 25 mg contém:

dicloridrato de meclozing MONOTATALAQO. ........c.eueuieuieiiieiee ettt ettt et ettt s bt es e eb e ebese et e st e b et e st e sttt et et eaesaenteseab e b eneeneetenseneenenten 25 mg
(equivalente a 21,05 mg de meclozina)

Cada comprimido de Naucloz 50 mg contém:
dicloridrato de meclozina MONOIATALAO. .....c...eueuiririitiririet ittt ettt b sttt b et et bttt b s et b b es et b et et ese et e b et st bebe et e bebent et besene 50 mg
(equivalente a 42,09 mg de meclozina)

Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelose sodica, acido citrico, sucralose, dioxido de silicio e estearilfumarato de sodio.
INFORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Naucloz, cujo principio ativo € o dicloridrato de meclozina, ¢ indicado para:
- Profilaxia e tratamento da cinetose;

- Profilaxia e tratamento das vertigens associadas as doengas que afetam o sistema vestibular, como as labirintites e a Doenca de Meniére;
- Profilaxia e tratamento de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia;

- Tratamento de nauseas e vomitos durante a gravidez.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 1975, Milkovich e van den Berg, em um estudo prospectivo amplo, avaliando a evolug@o de gestantes que utilizaram farmacos antinauseantes
no primeiro trimestre da gestagdo, foram categoricos em sua conclusdo: ndo houve indicagdo de que os derivados fenotiazinicos, especificamente os
derivados da proclorperazina, assim como a meclozina, a ciclizina e o Bendectin, estivessem associados com teratogenicidade. (Milkovich L, van
den Berg B. An evaluation of the teratogenicity of certain antinauseant drugs.Am J Obstet Gynecol 1976 125(2): 244-8)

Em1994,Setoe cols. publicaram uma metanalise demonstrando claramente que o uso de anti-histaminicos, incluindo a meclozina, para o tratamento
de NVG, mesmo no primeiro trimestre de gestac@o, era seguro e ndo teratogénico. (Seto A, Einarson T, Koren GPregnancy outcome following
firsttrimester exposure to antihistamines: meta-analysisAm J Perinatol 1994 14: 119-24)

Em 2002, Magee e cols. descreveram, em um artigo de medicina baseada em evidéncias, que a meclozina e outros anti-histaminicos eram eficazes e
seguros para o tratamento da NVG. (Magee LA, Mazzotta P,Koren G Evidence-based viewof safety and effectiveness of pharmacologic therapy for
nausea and vomiting of pregnancy (NVP)Am J Obstet Gynecol 2002 186: S256-61)

Em importante artigo de revisdo, Anne Leathem faz uma anélise da eficacia e seguranga das principais drogas utilizadas no tratamento de nausea e
vOmitos da gravidez. Neste artigo aborda a retirada da doxilamina do mercado nos Estados Unidos, pelas evidéncias de que aumentava o risco de
alteracdes fetais. Faz também uma analise de falta de evidéncias da seguranga do uso da Metoclopramida e do potencial teratogénico, ainda que
pequeno, do diMeclonarinato.(Leathem AM Safety and efficacy ofantiemetics used to treat nausea and vomiting in pregnancyClinical Pharmacy
1986 5: 660-8)

Com o objetivo de avaliar os efeitos da meclozina sobre o sistema vestibular, Martin e Oosterveld realizaram um estudo com 60 individuos, 30
saudaveis e 30 portadores de labirintopatias. Os individuos saudaveis receberam placebo e/ou meclozina, enquanto os portadores de labirintopatia
receberam a meclozina. O nistagmo posicional, a resposta a estimulagdo caldrica bitermal e a reagdo a aceleragdo angular e linear foram
mensurados antes e apds placebo ou meclozina. Houve uma significante redugio do tempo do nistagmo no grupo dos labirintopatas e dos saudaveis
que receberam a meclozina, quando submetidos ao teste da aceleragdo angular. No teste da aceleragdo linear, também houve um decréscimo da
amplitude do movimento ocular nos individuos que receberam a meclozina (labirintopatas ou ndo). Os autores concluiram que, em vista da baixa
incidéncia de efeitos colaterais e da significante redugdo da excitabilidade vestibular, a meclozina pode ser amplamente utilizada no tratamento
ambulatorial de pacientes portadores de labirintopatias (MartinN& Oosterveld WI.The vestibular effects of meclizinehydrochloride-niacin
combination (antivert). Acta Otolaryng1970,70:6-9).
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Horak e cols. realizaram um estudo comparativo para analisar a reducdo de tontura e desequilibrio em 25 pacientes portadores de afec¢@o vestibular
cronica, com no minimo 6 meses de duragdo, que foram divididos em 3 grupos: o primeiro foi orientado para realizar exercicios de reabilitagio
vestibular; o segundo para exercicios gerais e o terceiro foi medicado com meclozina. Os critérios avaliados foram o equilibrio e a frequéncia das
crises de vertigem. O grupo tratado com meclozina apresentou significativa redugéo na vertigem (Horak FBet al.Effectsofvestibular rehabilitation
on dizziness and imbalance.Otolaryngology-Head and Neck Surgery 1992, 106(2): 175-180).

Cohem e deJong realizaram um estudo duplo-cego, cruzado, randomizado e comparativo entre meclozina e placebo no tratamento da vertigem de
origem vestibular em 31 pacientes, avaliando os sinais, sintomas e a etiologia da vertigem. A meclozina foi muito superior ao placebo, reduzindo a
frequéncia e a gravidade dos episddios, bem como os sinais e sintomas relacionados a vertigem, quais sejam, nauseas, nistagmo posicional e
instabilidade postural (Cohen B & deJong V. Meclizine and placebo in treating vertigo of vestibular origin. Relative efficacy in a double-blind
study. Arch Neurol 1972, 27: 129-35).

Seto e cols. publicaram uma revisdo sistematica demonstrando que o uso de anti-histaminicos para o tratamento de nduseas e vomitos da gravidez,
incluindo a meclozina, era seguro e néo teratogénico, mesmo quando administrados no primeiro trimestre de gestagdo (Seto A et al. Pregnancy
outcome following first trimester exposure to antihistamines: meta-analysis. Am J Perinatol 1997 14: 119-24). A meclozina também ¢é considerada
o tratamento sintomatico de escolha da vertigem durante a gestagdo (Furman JM & Barton JJS. Treatment of vertigo. UpToDate, 2014).

Oenbrink, médico americano especialista em navegagdo, relata os bons resultados com a meclozina no tratamento das cinetoses provocadas em
passageiros de cruzeiros maritimos. Nas companhias de navegacdo em que trabalha, como rotina ¢ oferecido pelo servigo de quarto, comprimidos
de 25 mg de meclozina aos passageiros que comegam a sofrer com a cinetose. Relata também os maus resultados e complicagdes acarretados pela
escopolamina, outra droga disponivel em alguns paises para esta indicagdo, que obrigam a pronta intervengdo no ambulatorio médico de bordo.
Reforga também a preocupagdo com a seguranga da medicagdo, uma vez que ¢ muito alta a incidéncia de passageiros idosos e portadores de
multiplas afecgdes, em cruzeiros maritimos (Oenbrink RJ, Another approach to motion sickness, Readers’ Forum 90 (6), p. 44-5, 1991)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A meclozina ¢ um anti-histaminico, atuando, portanto, no bloqueio dos receptores H1 da histamina. Ao contrario da maioria dos anti-
histaminicos, apresenta baixa afinidade pelos receptores muscarinicos, o que proporciona um menor numero de rea¢des adversas. O mecanismo
de acdo antiemética do dicloridrato de meclozina parece estar relacionado com a inibi¢do do centro do vomito no tronco cerebral, com a
redugdo da excitabilidade do labirinto do ouvido médio e com o bloqueio da condugéo de vias neuronais originadas nos nucleos vestibulares para
o cerebelo.

A duragdo da agdo da meclozina (aproximadamente 24 horas) ¢ maior do que a de outros anti-histaminicos usados no tratamento da vertigem
(diMeclonarinato, difenidramina, ciclizina, buclizina). O inicio de agdo da meclozina ocorre em aproximadamente 1 hora. Apds administragdo de
50 mg de meclozina orodispersivel, a concentragdo plasmatica maxima (Cmax) de 70,4 ng/mL ¢ algangada em 3 horas. O volume de distribuigéo
¢ de 7L/kg, e a meia-vida de eliminago ¢ de 5 horas. A meclozina é metabolizada no figado a norclorciclizina e é excretada na urina e nas fezes
como droga inalterada e como metabolitos. Ela é um substrato fraco da CYP2D6.

4. CONTRAINDICACOES
Nos casos de hipersensibilidade ao dicloridrato de meclozina ou aos constituintes da formulagao do produto.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O risco-beneficio do dicloridrato de meclozina deve ser considerado nos seguintes casos:
- Obstrugdo do trato urinario ou hiperplasia prostatica sintomatica: os efeitos anticolinérgicos da meclozina podem precipitar a reten¢@o urinaria;

- Obstrugdo gastroduodenal: pode ocorrer diminui¢do da motilidade e do tonus, agravando a retengdo gastrica e a obstrugao;

- Predisposi¢do a glaucoma de angulo fechado: o aumento da press@o intraocular pode precipitar um episodio agudo de glaucoma de angulo
fechado;

- Doenga pulmonar obstrutiva cronica: a redug@o na secrecio bronquica pode predispor a formacdo de tampao bronquial;

- Asma

Gravidez
Estudos epidemiologicos em mulheres gravidas ndo mostraram que o dicloridrato de meclozina causa aumento no risco de anormalidades fetais.

Amamentacgio

O dicloridrato de meclozina pode ser excretado no leite materno, entretanto, problemas em humanos nao foram documentados. Devido a sua agéo
anticolinérgica, a meclozina pode inibir a lacta¢do.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cio médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Por se tratar de uma droga metabolizada pelo figado, insuficiéncia hepatica pode resultar em exposic¢do sistémica aumentada a meclozina. Por isso,

Naucloz deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal
Devido ao potencial de acimulo da meclozina e seus derivados, Naucloz deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.
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Pediatria
Nao ha informagdes disponiveis sobre a relagao entre idade e os efeitos da meclozina, entretanto, as criangas exibem aumento da sensibilidade aos
medicamentos anticolinérgicos, que sdo farmacologicamente relacionados ao dicloridrato de meclozina.

Geriatria
Pacientes geriatricos exibem aumento da sensibilidade aos anticolinérgicos. Desta forma constipagdo, xerostomia e retengéo urinaria (especialmente
em homens) sdo mais provaveis de ocorrer em idosos. O uso da meclozina deve ser evitado em pacientes idosos com quadro de delirium ou
deméncia.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento ndo existem dados disponiveis relacionados a interferéncia da meclozina sobre os resultados de exames laboratoriais.

Naucloz (dicloridrato de meclozina) pode causar sonoléncia, desta forma, os pacientes em tratamento devem ter cuidado ao dirigir, operar
maquinas, ou participar de qualquer outra atividade perigosa, até que estejam certos de que Naucloz (dicloridrato de meclozina) nio afeta seu
desempenho.

Atengdo: contém 77,6 mg (Naucloz 25 mg) ou 155 mg (Naucloz 50 mg) de lactose monoidratada/comprimido.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade dereacio
podem estar prejudicadas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Interagcao medicamento-medicamento

- Gravidade: maior

Efeito da interacdo: risco aumentado de ileo paralitico.
Medicamento: morfina e oximorfina.

Efeito da interacdo: aumento do risco de depressdo do SNC.
Medicamento: pentazocina, doxilamina, flibanserin e depressores do SNC como morfina, periciazina, hidrocodona, fentanil, oxibato de sodio e
oximorfina.

Efeito da interacdo: aumento do risco de depressdo respiratoria.
Medicamento: bromazepam e outros depressores do SNC.

Efeito da interacdo: aumento do risco de depressdo cardiovascular.
Medicamento: bromazepam.

Efeito da interacdo: aumento do risco de efeitos colaterais anticolinérgicos.
Medicamento: tiotropio e outros anticolinérgicos.

Efeito da interacdo: reducdo do limiar de convulsdo.
Medicamento: donepezila, bupropiona.

Interagdo medicamento-medicamento

- Gravidade: moderada

Efeito da interacdo: aumento da exposi¢do a meclozina.
Medicamento: inibidores do CYP2D6 e bebidas alcoodlicas.

Efeito da interacdo: aumento do risco de depressdo do SNC.
Medicamento: procarbazina.

Efeito da interacdo: diminuigdo da resposta emética
Medicamento: apomorfina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos circulares, de cor branca e lisos em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan¢a no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este comprimido pode ser disperso por via oral ou deglutido com liquido.
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Dose usual em adultos e adolescentes

- Profilaxia e tratamento da cinetose: 25 mg a 50 mg, 1 hora antes de viajar. A dose pode ser repetida a cada 24 horas, se necessario.

- Profilaxia e tratamento das vertigens associadas as doengas que afetam o sistema vestibular: 25 mg a 100 mg por dia, conforme necessario, em
doses divididas.

- Profilaxia e tratamento de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia: 50 mg, de 2 a 12 horas antes da radioterapia.

- Tratamento de nauseas e vomitos durante a gravidez: 25 mg a 100 mg por dia, conforme necessario, em doses divididas.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas ao dicloridrato de meclozina sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Reacdo comum (> 1% e < 10%): sonoléncia.

Reacdes incomuns (> 0,1% e < 1%): xerostomia, ressecamento de nariz e garganta, cefaleia, fadiga, embagamento visual e reagdo anafilactoide.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Na eventualidade da ingestdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais,
como nivel de consciéncia, pressdo arterial, frequéncia cardiaca e respiratoria.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0538

Registrado e Produzido por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 g5
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es da bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 —
MEDICAMENTO
NOVO -Inclusao Comprimidos
04/09/2025 - inicial de N/A N/A N/A N/A Inclusdo Inicial de VPIVPS Orodispersiveis

texto de bula —
publicagdo no
bulario — RDC 60/12

Texto de Bula

25mg e 50 mg
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