Cum putem ajuta pacientii cu vertij
sa 1Si recupereze calitatea vietii
rapid si sigur?

Dr. Sandra Adalgiza Alexiu
medic primar, medicina de familie




STATISTICI DESPRE VERTIJ

Mai mult de 30% din pacientii care se adreseaza
medicului de familie sufera de vertij.

Frecventa tulburarilor de echilibru creste odata
cu varsta, iar dupa 75 de ani este una dintre
cauzele principale ce determina pacientul sa se
adreseze mediculul.

Dupa cefalee, vertijul este al doilea cel mai des
intalnit simptom.
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Learn more at www.cdc.gov/HomeandRecreationalSafety.




COMPORTAMENT SIMILAR DURERII
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FAZA ACUTA — HANDICAP CU IMPACT PE CALITATEA VIETII
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SINDROMUL VESTIBULAR

euronlta vestibulara (neuropatie)
» Canalolitiaza (Cupulolitiaza)

e Tumori de labirint (e. g. neurinom acustic)

» Otoscleroza

Herpes zoster otic

Colesteatom

Fistula perilimfatica

Boala Meniere

« Compusi ototoxici / vestibulotoxici

\ztité medie

HENNIG ARZNEIMITTEL

Seit 1898 im Diens

4

te der Gesundheit

Mixt

« Presbi-vestibulopatie (vertij senil, verm

e.g. scleroza cerebrala)
« Migrena vestibulara
» Tumori/infectii cerebrale

« Apoplexie cerebrala

 Leziuni ale trunchiului cerebral
* Insuficienta vertebrobazilara

» Scleroza multipla

» Epilepsie vestibulara

<

specific varstnicilor, vertijul multimodal,
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PRESBI-VESTIBULOPATIE — VERTIJUL SENIL

Vertijul apare deseori la varstnici. Jumatate din totalul pacientilor de peste

65 de ani sufera la un moment dat de vertij. Acesta poate avea cauze

diverse, dar arteroscleroza cerebrala cu siguranta are un rol major.

Ameteala este unul din simptomele cel mai des mentionate de catre varstnici si este asociat cu
probleme de echilibru, decadere functionala, reducerea calitéatii vietii si leziuni cauzate de cadere.”

Cazaturile asociate cu deficitul de balans sunt principala cauza a internarilor la azil

* 95% din totalul fracturilor de sold sunt asociate acestora

» 25% din victimele fracturilor de sold, cu varsta inaintata, mor in mai putin de 1 an de la incident
 Doar 50% dintre varstnici pot continua sa traiasca singuri dupa ranirea survenita din cadere.

 Unul din trei varstnici cade in fiecare an; cea mai des intalnita cauza de ranire.
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HENNIG ARZNEIMITTEL

Seit 1898 im Dienste der Gesundheit




PRESBI-VESTIBULOPATIE — VERTIJUL SENIL

/Se poate afirma ca vertijul la varstnici, de cele mai multe ori este incurabD

dar poate fi influentat pozitiv.

Exercitii fizice speciale si unele tratamente antivertiginoase pot ajuta

acesti pacienti sa ramana independenti si sa isi imbunatateasca vitalitatea

Qcalitatea vietii (bucuria de a trai). /

Data on File
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OBIECTIVE TERAPEUTICE

1. Reducerea rapida a simptomatologiei specifice

2. Reducerea rapida a simptomatologiei vegetative asociata vertijului — reducerea

greturilor si varsaturilor, tinitus
3. Reducerea simptomatologiei psiho-afective — (anxietate)

4. Cresterea fluxului cerebral si in urechea interna — una dintre cauzele cele mai
frecvente ale afectarilor vestibulare este hipoxia (cerebrala si/sau a urechii

Interne)

5. Reluarea rapida a activitatilor zilnice

IMBUNATATIREA CALITATII VIETII
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CINARIZINA-DIMENHIDRINAT: COMBINATIA IN DOZA FIXA PENTRU
TRATAMENTUL VERTIJULUI DE DIFERITE ETIOLOGII

Dimenhidrinat

+ blocada receptorilor colinergici de tip muscarinic

I Blocarea receptorilor histaminici (H1)

centrii vegetativi
(ex: centrul vomei)

‘ nucleii vestibulari -

actiune actiune

antivertiginoasa + - antiemetica

Arlevert (cinarizina 20mg, dimenhidrinat 40mq)

Schremmer D, Bognar-Steinberg |, Baumann W, Pytel J. Efficacy and tolerability of a fixed combination of cinnarizine and dimenhydrinate in treatment of vertigo — Analysis of data from five randomised, double-blind clinical studies. Clin Drug Invest 1999; 18 (5): ::-=:_'"
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Cinarizina
Blocant specifical canalelor de Ca**

Actiune la nivel cerebrovascular
lefect pe termen lung)

Actiune la nivelul urechii interne
(efect inwvertijul acut)

Celule . _ X

senzoriale stria vascularis Musculatura Membrana
vasculara

vestibulare (vaso-dilatator) hematiilor

[anti-vasoConsLrictiv)

Vascoritate sanguina

Reglarea MNormalizarea . . . .
glarea + _ Ameliorarea fluxului sanguin
activitatii flusului ) . B
. i _ cerebral si la nivelul urechii interne
vestibulare endolimfatic

actiune antivertiginoasa




INDICAT IN VERTIJUL DE ORICE ETIOLOGIE!

M Before therapy After therapy Germania
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Scholtz AW, ligner J, Loader B, Pritschow BW, Weisshaar G. Cinnarizine and dimenhydrinate in the treatment of vertigo in medical practice. Wien Klin Wochenschr. 2016;128(9-10):341-347. doi:10.1007/s00508-015-0905-5
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REDUCERE RAPIDA A SCORULUI VERTIGINOS
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Arlevert — reduce rapid scorul vertiginos mediu, atat la
vizita intermediara (2 saptamani) si la finalul studiului (6 saptamani).

Scholtz AW, ligner J, Loader B, Pritschow BW, Weisshaar G. Cinnarizine and dimenhydrinate in the treatment of vertigo in medical practice. Wien Klin Wochenschr. 2016;128(9-10):341-347. doi:10.1007/s00508-015-0905-5
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REDUCEREA SIMPTOMELOR ASOCIATE
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rizine and dimenhydrinate in

the treatment of vertigo in medical pr

Studiile clinice au
demonstrat eficienta
Arlevert in diminuarea sau
eliminarea simptomelor
asociate vertijului:
 greturi,

e varsaturi,

* tinitus).




SIGURANTA S| TOLERABILITATE

« evaluarea tolerabilitatii de catre gura uscata (8 pacienti —0,6%), cefalee (6
medic: pacienti — 0,5%)
. foarte buna — 68.5% dintre pacienti * reactiile adverse nu au fost severe,
(843) de intensitate usoara/moderata
* buna —30% dintre pacienti (366) e tratamentul cu Arlevert nu a
* moderata —1.2% dintre pacienti (15) influentat evolutia hipertensiunii

e s-au inregistrat 58 de reactii adverse
la 53 de pacienti

e 51 de reactii adverse au fost
evaluate de catre medic

 cele mai frecvente reactii adverse:
somnolenta/sedare (8 pacienti — 0,6%),

arteriale

Scholtz AW, ligner J, Loader B, Pritschow BW, Weisshaar G. Cinnarizine and dimenhydrinate in the treatment of vertigo in medical practice. Wien Klin Wochenschr. 2016;128(9-10):341-347. doi:10.1007/s00508-015-0905-5
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INTERACTIUNI MEDICAMENTOASE ARLEVERT

v’ Arlevert nu trebuie administrat Tn asociere cu inhibitorii monoamionooxidazei.

v Reactiile adverse anticolinergice sunt potentate de administrarea concomitenta a
antidepresivelor triciclice si a parasimpatoliticelor.

v' Medicamentele cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central si etanolul pot
potenta efectele deprimante centrale ale Arlevert.

v" Administrarea concomitenta a medicamentelor ce cresc tensiunea arteriala sau a
antihipertensivelor trebuie facuta cu precautie. Sunt necesare monitorizarea tensiunii
arteriale si ajustarea dozei administrate. Efectul procarbazinei este potentat. Efectele
glucocorticoizilor si heparinei pot fi diminuate.

v Arlevert diminueaza tulburarile de motilitate induse de fenotiazina (sindrom extrapiramidal).

RCP Arlevert Februarie 2019
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POATE FI ADMINISTRAT PE TERMEN LUNG

Durata terapiei cu
Arlevert Durata tratamentului
cu Arlevert depinde
de etiologia vertijului
si evolutia afectiunii.

| Pe durata studiulul,
terapia cu Arlevert a variat
de la o saptamana pana la
' I I peste 10 saptamani de
I I i tratament.
o L mm / A
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 > 10

Nr. saptamani

25 1

M
o=

—
o
1

Prozent der Patienten
o =

Scholtz AW, ligner J, Loader B, Pritschow BW, Weisshaar G. Cinnarizine and dimenhydrinate in the treatment of vertigo in medical practice. Wien Klin Wochenschr. 2016;128(9-10):341-347. doi:10.1007/s00508-015-0905-5
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NU SE RECOMANDA ASOCIEREA COMBINATIEI
CINARIZINA-DIMENHIDRINAT CU BETAHISTINA

BETAHISTINA

e agonist moderat pe * antagonist pe receptorii

CINARIZINA

e antagonist selectiv al

DIMENHIDRINAT

receptorii histaminergici
H1 de la nivelul vaselor de
sange din urechea interna
— vasodilatatie locala,
cresterea permeabilitatii
puternic antagonist pe
receptorii H3 cu cresterea
nivelului de
neurotransmitatori la nivel
postsinaptic (histaming,
acetilcolina, noradrenalina,
serotonina)
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histaminergici H1
(inclusiv pe receptori H1
de la nivel central)

efect antimuscarinic
antagonist al canalelor
de Ca intracelulare
inhiba recaptarea
serotoninei

canalelor de Ca cu
actiune predominanta pe
vasele de sange din
urechea interna

efecte moderate
antihistaminergice
(antagonist H1),
antiserotoninergice,
antidopaminergice (D2)




ARLEVERT — REDUCERE RAPIDA A SCORUL VERTIGINOS

AFECTAREA ACTIVITATILOR FIZICE DIN CAUZA VERTIJULUI
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Scholtz AW, Hahn A, Medzhidieva D, Pritschow BW, Weisshaar G. Treatment of Peripheral-Vestibular Vertigo Associated with Meniéere’s Syndrome: Fixed Combination Product of Cinnarizine and Dimenhydrinate versus Betahistine, Poster
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Dupa 4 saptamani de

~ tratament, 96.6%

dintre pacientii tratati
cu Arlevert si-au

reluat activitatile
Zllnice de rutina.




ARLEVERT — DOVEZI CLINICE CE DEMONSTREAZA PREZERVAREA
COMPENSARII VESTIBULARE

Arlevert a demonstrat mentinerea

Rezultatele testului caloric - )
compensarii vestibulare de-a

o lungul celor 4 saptamani de studiu.
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£ :¥ a diferentei stanga-dreapta —

0 . . . . dovada a prezervarii compensarii

0 1 2 3 4 vestibulare.

Scholtz AW, Steindl R, Burchardi N, Bognar-Steinberg I, Baumann W. Comparison of the therapeutic efficacy of a fixed low-dose combination of cinnarizine and dimenhydrinate with betahistine in vestibular neuritis: a randomized, double-
blind, non-inferiority study. Clin Drug Investig. 2012;32(6):387-399. d0i:10.2165/11632410-000000000-00000
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ARLEVERT — DOZE S| MOD DE ADMINISTRARE
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1 comprimat de 3 x pe zi

comprimate o
Cinarizina / dimenhidrinat

 Se administreaza dupa mese, fara a fi mestecat, cu o

cantitate suficienta de lichid

fompgr et
s O3 = AecaiioEs
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48 comprimate

HENNIG ARZNEIMITTEL

« La inceputul tratamentului si in cazurile grave, doza poate

fi crescuta pana la max. 5 comprimate Arlevert / zi

 Administrarea Arlevert poate fi necesara o perioada

indelungata

RCP Arlevert Februarie 2019
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MESAJE DE LUAT ACASA

v' Reduce rapid simptomatologia specifica

v' Reduce rapid simptomatologia vegetativa asociata

(greturi, varsaturi, tinitus)

v' Raspuns terapeutic eficient indiferent de tratamentul

anterior sau etiologia vertijului
v' Siguranta si tolerabilitate foarte bune

v Mentine compensarea vestibulara

v' Aderenta crescuta (combinatie) DOVEDIT
CLINIC

Schremmer D, Bognar-Steinberg I, Baumann W, Pytel J. Efficacy and tolerability of a fixed combination of cinnarizine and dimenhydrinate in treatment of vertigo — Analysis of data from five randomised, double-blind clinical studies. Clin Drug Invest 1999;18(5):355-
368. Novotny M, Kostrica R. Fixed combination of cinnarizine and dimenhydrinate versus betahistine dimesylate in the treatment of Méniére's disease: a randomized, double-blind, parallel group clinical study. The International Tinnitus Journal. 2002 ;8(2):115-123.
Scholtz AW, Steindl R, Burchardi N, Bognar-Steinberg |, Baumann W. Comparison of the therapeutic efficacy of a fixed low-dose combination of cinnarizine and dimenhydrinate with betahistine in vestibular neuritis: a randomized, double-blind, non-inferiority study.
Clin Drug Investig. 2012;32(6):387-399. doi:10.2165/11632410-000000000-00000
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RCP ARLEVERT

DENUMIREA COMERCIALA: ARLEVERT®

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: Un comprimat contine cinarizina 20 mg si dimenhidrinat 40 mg.

INDICATII TERAPEUTICE: Vertij de diferite etiologii. DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE: Doza zilnica recomandata este de cate un comprimat Arlevert de 3 ori pe zi, administrat dupa mese, fara a fi
mestecat, cu o cantitate suficienta de lichid. La Thceputul tratamentului si ih cazurile grave, doza poate fi crescuta pana la maximum 5 comprimate Arlevert pe zi. Administrarea Arlevert poate fi necesara o
perioada indelungata.

CONTRAINDICATII: Administrarea Arlevert este contraindicata in caz de: intoxicatii acute, convulsii, suspiciunea existentei unor formatiuni intracraniene inlocuitoare de spatiu, glaucom cu unghi inchis,
adenom de prostata ce determina retentie urinara, consum de etanol, tratament cu antibiotice aminoglicozidice, prematuri sau nou-nascuti, sarcina, alaptare.

ATEN'[IONARI SI PRECAUTII SPECIALE: Administrarea Arlevert la pacientii cu boald Parkinson trebuie facuta cu precautie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICAMENTOASE, ALTE INTERACTIUNI: Arlevert nu trebuie administrat in asociere cu inhibitorii monoaminooxidazei. Reactile adverse anticolinergice sunt
potentate de administrarea concomitenta a antidepresivelor triciclice si a parasimpatoliticelor. Medicamentele cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central si etanolul pot potenia efectele
deprimante centrale ale Arlevert. Administrarea concomitenta a medicamentelor ce cresc tensiunea arteriala sau a antihipertensivelor trebuie facuta cu precautie. Sunt necesare monitorizarea tensiunii
arteriale si ajustarea dozei administrate. Efectul procarbazinei este potentat. Efectele glucocorticoizilor si heparinei pot fi diminuate. Arlevert diminueaza tulburarile de motilitate induse de fenotiazina
(sindrom extrapiramidal).

REACTII ADVERSE: in timpul adminstrarii Arlevert pot sa apara, mai putin frecvent, sedare, tulburari neurologice centrale, xerostomie, mictiune dificila, tulburari vizuale, glaucom (glaucom cu unghi ingust)
precum si reactii de hipersensibilitate (de exemplu reactii cutanate), rareori, tulburdri gastro-intestinale, cefalee si transpiratii si, foarte rar, lupus eritematos si lichen plan. In cazuri izolate pot sa apara
agranulocitoza si leucopenie reversibile. In cazuri rare pot s& aparé tulburari ale migcarilor automate (ale sistemului extrapiramidal) precum tremor, cresterea tonusului muscular, hipokinezie; acestea apar
mai ales la varstnici, dupa administrarea unor doze mai mari, de exemplu peste 150 mg cinarizina pe zi (doza zilnicd maxima recomandata de 5 comprimate Arlevert contine 100 mg cinarizina). In acest caz
tratamentul trebuie Tntrerupt si medicul va decide daca va fi reluat ulterior cu o doza redusa. La copii, mai ales Tn caz de supradozaj, pot sa apara semne de excitatie centrala.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SUSPECTATE

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati s& raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG Liebigstrasse 1-2, 65439 Flérsheim am Main, Germania

NUMARUL APP: 11458/2019/01-02-03-04-05-06 DATA AUTORIZARII SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI: Reautorizare, Februarie 2019

DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Februarie 2019

Acesta este un medicament care se elibereaza cu prescriptie medicala P-RF. Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Pentru informatii suplimentare va rugam consultati RCP-ul sau contactati reprezentantul local al DAPP cu datele de contact de mai jos.

Protectia datelor cu caracter personal: Ewopharma prelucreaza datele cu caracter personal ale profesionistilor din domeniul sanatatii pentru scopurile si in conditiile descrise in nota de informare disponibila
la adresa https://lwww.ewopharma.ro/politica-de-confidentialitate/.

Ewopharma Roménia SRL

Bdul Primaverii Nr. 19-21, Etaj 1, sector 1, 011972 Bucuresti
HENN IG ARZNEIMITTEL pharmaﬂ T: +4021 260 1344 | Fax: +4021 202 9327|

g ; % Farmacovigilenta: +40374 204 839
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info@ewopharma.ro | pharmacovigilance@ewopharma.ro




Arlevert®

Vertij de diverse etiologii

Multumesc
pentru atentie!
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