POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Cinarizin Lek 25 mg tablete

Cinarizin Lek 75 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 25 mg cinarizina.
Ena tableta vsebuje 75 mg cinarizina.

Pomozne snovi:

Ena Cinarizin Lek 25 mg tableta vsebuje 55,93 mg laktoze (58,87 mg laktoze
monohidrata)

Ena Cinarizin Lek 75 mg tableta vsebuje 47,50 mg laktoze (50,00 mg laktoze
monohidrata

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tableta.

Cinarizin Lek 25 mg tablete so bele do skoraj bele, okrogle, bikonveksne.

Cinarizin Lek 75 mg tablete so bele do skoraj bele, ravne, okrogle, s posnetimi robovi.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapeviske indikacije

Zdravilo Cinarizin Lek je namenjeno za:

— zdravljenje Meniérovega sindroma: odpravlja motnje ravnotezja (vertigo), Sumenje v
uSesih, nistagmus, slabost in bruhanje

— prepreCevanje morske bolezni

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo je namenjeno za peroralno uporabo.

Odmerjanje je izrazito individualno:

— pri vrtoglavici in drugih motnjah ravnotezja: 75 mg enkrat do dvakrat na dan
— prepreCevanje morske bolezni: 25 do 50 mg 2 uri pred potovanjem



— zdravljenje vestibularnih simptomov pri otrocih, starih nad 12 let: 25 do 100 mg na
dan v dveh do treh odmerkih

Najvecji dovoljeni dnevni odmerek je 225 mg.

Otroci, stari od 5 do 12 let, jemljejo polovicne odmerke za odrasle.

O uporabi zdravila Cinarizin Lek pri otrocih, starih do 5 let, nimamo dovolj izku$enj, zato
jim ga ne dajemo.

Bolnik naj zdravilo vzame s tekocino po obroku.

4.3 Kontraindikacije

Zdravilo se ne daje bolnikom, ki so preobcutljivi za cinarizin ali katerokoli pomozno snov
zdravila.

Uporaba cinarizina je kontraindicirana pri bolnikih s porfirijo.

Uporaba cinarizina je kontraindicirana tudi pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo in
drugimi motnjami ekstrapiramidnega sistema ali hudo depresijo, ker lahko poslabsa
bolezensko stanje.

4.4 Posebna opozorilain previdnostni ukrepi

Pri bolnikih, pri katerih se je med zdravljenjem s cinarizinom pojavil parkinsonizem, je
treba zdravljenje takoj ustaviti.

Zdravilo je treba dajati zelo previdno bolnikom z arterijsko hipotenzijo.

Pri daljSem zdravljenju priporo€amo pregled krvne slike in nadzor delovanja jeter in
ledvic.

Zdravilo dajemo zelo previdno bolnikom, ki so dozZiveli hud miokardni infarkt, in bolnikom
z motnjami srénega ritma ali strjevanja krvi.

Cinarizin dajemo previdno tudi starejSim bolnikom in bolnikom z miastenijo gravis.
Zdravilo lahko vpliva na rezultate koznih testov (lahko so lazno negativni), zato
priporo€amo prekinitev jemanja zdravila vsaj Stiri dni pred testom.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Cinarizin Lek

Zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko
obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati
tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila Cinarizin Lek ne smemo jemati hkrati z zdravili, ki lahko povzrocijo
ekstrapiramidne ucinke. Med taka zdravila sodijo: antipsihotiki, antiemetiki, rezerpin in
metildopa. Pri so€asnem jemanju vazodilatatorjev in antihipertenzivov se lahko
antihipertenzivni ucinek teh zdravil zvec€a. Etanol, sedativi ali tricikli¢ni antidepresivi
zvecujejo sedativni ucinek cinarizina.

4.6 Nosecénost in dojenje



Ni zadostnih podatkov o uporabi cinarizina pri noseénicah. Studije na Zivalih sicer niso
pokazale teratogenega delovanja, vendar mozno tveganje za ljudi kljub temu ni znano,
zato nosec€nicam zdravila ne priporoCamo.

Ni znano, ali cinarizin prehaja v materino mleko. Med zdravljenjem odsvetujemo dojenje
oziroma med dojenjem svetujemo prekinitev zdravljenja.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Zdravilo lahko povzro€i zaspanost in utrujenost, posebno v zacCetku zdravljenja ali ob
soCasnem pitju alkohola, zato odsvetujemo voznjo motornih vozil in upravljanje strojev.

4.8 Nezeleni ucéinki

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u€inki navedeni po padajoci resnosti.
Razvrstitev nezelenih ucinkov po organskih sistemih glede na klasifikacijo MedDRA in
pogostnost pojavljanja:

Zelo pogosti: =2 1/10

Pogosti: =1/100in < 1/10

Ob¢asni: = 1/1.000 in < 1/100

Redki: = 1/10.000 in < 1/1.000

Zelo redki: < 1/10.000

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Najbolj pogosti so sedativni neZeleni u€inki (zaspanost, utrujenost) zaradi
antihistaminskega delovanja cinarizina. Tezave so obi¢ajno blage in prehodne.

Presnovne in prehranske motnje
Pogosto: povecan apetit, poveCanje telesne mase
Obcasno: izguba apetita v povezavi s prebavnimi motnjami

Psihiatricne motnje
Redko: paradoksna agitacija, nespecnost, depresija v povezavi z ekstrapiramidnimi
simptomi

Bolezni zivéevja

Zelo pogosto: zaspanost, omotica, glavobol

Redko: lahko se pojavijo ekstrapiramidni simptomi (tremor, parkinsonizem), ki so v€asih
povezani z depresivnimi stanji. Parkinsonizem, ki se pojavi zaradi dolgotrajnega
zdravljenja s cinarizinom in vecCinoma pri starejsih bolnikih, je reverzibilen in obi€ajno
izgine takoj ali najpozneje eno leto po prenehanju jemanja cinarizina.

Bolezni prebavil
Pogosto: suha usta
Obcasno: blage prebavne motnje (slabost, bruhanje, driska, epigastriCha bolec€ina)



Bolezni jeter, zol€nika in zoléevodov
Pogosto: spremenjeni jetrni testi
Zelo redko: holestatska zlatenica

Bolezni koze in podkozja
Redko: alergijske kozne reakcije (fotosenzibilizacija), potenje
Zelo redko: lichen planus, sindrom, podoben eritematoznemu lupusu

Splosne tezave
Zelo pogosto: utrujenost

Preiskave
Cinarizin lahko vpliva na lazno negativne rezultate preobcutljivostnih koznih testov, zato
priporocajo prekinitev jemanja zdravila vsaj Stiri dni pred testom.

4.9 Preveliko odmerjanje

Prvi znaki prevelikega odmerjanja so zaspanost, omotica in neusklajenost gibov. Zelo
veliko odmerjanje se kaze z bruhanjem, tremorjem, hipotenzijo, hipotermijo,
konvulzijami ter motnjami zavesti do kome in dihalne depresije.

Specificnega antidota ni. Zdravljenje je simptomati¢no. PriporoCamo izpiranje Zelodca in
uporabo aktivhega oglja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina
Zdravila proti vrtoglavici
ATC oznaka: NO7CAO02

Cinarizin je piperazinski derivat, prvi€ registriran leta 1958 kot antihistaminik; je namrec
antagonist histaminskih receptorjev Hi. V kliniCni uporabi je Ze Stirideset let.
Antihistaminski u€inek so dokazali s standardnimi testi: s prepreCevanjem otekline
stopal pri budrah, ki so jo povzrocili z uporabo histamina, ali s prepreCevanjem
anafilakticnega Soka pri budrah, ki so ga prav tako izzvali s histaminom. Na podlagi
novih spoznanj so ugotovili, da je cinarizin tudi zaviralec kalcijevih kanal€kov (IV.
skupine po razvrstitvi Svetovne zdravstvene organizacije) z antialergijskimi
(antihistaminskimi) in antivazokonstrikcijskimi lastnostmi. Cinarizin pripada
neselektivnim zaviralcem kalcijevih kanalCkov tipa T. Pri ishemiji varuje tkivo tako, da
Na ta nacin izboljSa prekrvljenost in oskrbo celic s kisikom in glukozo. Cinarizin deluje
tudi pri motnjah ravnotezja, verjetno tako, da izboljSa krvni obtok v labirintu in
neposredno vpliva na receptorje Hj.



5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

BioloSka uporabnost cinarizina je zelo razli¢ha in odvisna od pH-ja Zzelod¢ne sluznice;
pri vi§jih vrednostih pH-ja se zmanjSuje. Plazemska koncentracija je najvecCja dve do tri
ure po peroralnem zauzitju zdravila.

Porazdelitev

Povprecna najvecja plazemska koncentracija po zauzitju 75 mg cinarizina v enem ali
veC odmerkih je 0,265 pg/ml in 0,739 pug/ml v dveh do treh urah. Med Stirimese¢nim
jemanjem 75 mg zdravila trikrat na dan je plazemska koncentracija cinarizina med 1,2 in
7,9 ng/ml. Plazemska razpolovna doba traja priblizno tri ure s konéno razpolovno dobo
20 do 26 ur. Serumska koncentracija postane stabilna po 15 dneh jemanja zdravila.
Dolocimo lahko tudi kopi¢enje zdravila v serumu. Individualni kumulativni faktor je 1,75
do 4,75.

Presnova
Cinarizin se presnavlja predvsem v jetrih.

Izlo€anje
IzloCati se zacne trideset minut po zauZitju. Priblizno 67 % se ga izlo€i z blatom in 33 %
s seCem.

5.3 Predklini¢éni podatki o varnosti
Cinarizin je sorazmerno varno zdravilo, ki se uporablja ze vec kot Stirideset let.

Smrtni odmerek (LDsp) pri miSih po intravenskem dajanju je bil 36 mg/kg. Toksi¢ni
odmerki so povzrocili tremor ter tonic¢ne in kloni¢ne krée. Pri podganah je smrtni
odmerek bistveno vedji. V odmerku 2560 mg/kg cinarizin ni povzrocil smrti podgan v
sedmih dneh po peroralnem prejetju ucinkovine.

Intraperitonealno dajanje cinarizina zniza telesno temperaturo pri misih.

Dolgotrajno dajanje cinarizina (6 mg/kg/dan) pri opicah je povzrocilo parkinsonizem.
Pojavili so se zmanjSanje spontanega gibanja, motnje v pocCivanju in tremor. Znaki so bili
bolj izraziti pri starejSih kot pri mlajSih Zivalih in so ponehali po prenehanju dajanja
cinarizina. Ugotovili so tudi, da ima aktivni presnovek cinarizina pomembno vlogo pri
pojavljanju parkinsonizma pri podganah.

Po dolgotrajnem dajanju cinarizina so ugotovili tudi znizanje serumske koncentracije
testosterona pri samckih in zniZzanje estradiola ter progesterona pri sami¢kah podgan.
Ugotovili so tudi funkcionalne in morfoloSke spremembe v skorji nadledvi¢ne Zleze po
veCkratnem dajanju cinarizina podganam.

Cinarizin nima teratogenega ucinka pri budrah.

V literaturi ni podatkov o mutagenem in kancerogenem delovanju cinarizina.



6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

Cinarizin Lek 25 mg tablete
brezvodni koloidni silicijev dioksid
mikrokristalna celuloza

koruzni Skrob

laktoza monohidrat

magnezijev stearat

povidon

natrijev karboksimetilSkrob (vrsta A)
smukec

Cinarizin Lek 75 mg tablete

brezvodni koloidni silicijev dioksid

koruzni Skrob

laktoza monohidrat

magnezijev stearat

povidon

natrijev karboksimetilSkrob (vrsta A)

smukec

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

5 let.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

pretisni omot (Alu/PVC folija), Skatle s 50 tabletami (5 x 10)
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET



Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija.

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

5363-1-641/10 (25 mg)
5363-1-642/10 (75 mg)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
13.4.2010
10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

11.12.2009



