CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Divascan,2,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka leku Divascarawiera 2.5 mg substancji farmakologicznie czynngjazochromu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Laktoza jednowodna

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz pénikt

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Pomaraczowe, nakrapiane na czerwono, dwuptaszczyznovwesnie scietych brzegach.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie profilaktyczne migreny (z auradz bez aury)
- Leczenie retinopatii cukrzycowej we wczesnym stadiu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Migrena:

Zwykle 1 — 2 (maksymalnie 3) tabletki 3 razy na @ddPoniewa Divascan tagodzi objawy
migreny, a nie likwiduje ich catkowicie, jednoczespodawanie innych lekdw przerywaych
napad jest w razie potrzeby zalecane.

Retinopatia cukrzycowa:
2 tabletki 3 razy na debJeli leczenie przebiega poréipie, po kilku miesicach mana
zmniejszy dawk do 1 tabletki 3 razy na deb

Tabletki naley potykat w cataci popijapc niewiellky iloscia ptynu.

Divascan jest przeznaczony do dtugotrwatego leezeni

Skuteczné¢ leku Divascan zwksza st wraz z czasem trwania leczenia. Pierwsze zmniejsze
czgstasci napadow jest spodziewane po uptywie 4 tygodaiuptywie 3 miesicy mazna
spodziewa sk petnej skuteczriwi leku. Nie ma przeciwwskagalo diwzszego stosowania.slie
napady pogiia sie lub nie ustas, nalery skonsultowa sie z lekarzem.

Stosowanie leku u dzieci
Nie ma wystarczafego déwiadczenia w stosowaniu iprazochromndzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na pochodne adrenochromu lub ki@iwiek z substancji pomocniczych.



- stwierdzona nadwediwo$¢ na substangjczynry iprazochrom, lub na ktgkolwiek z
substancji pomocniczych leku

- cigza i laktacja

- dzieci pontej 18 rokuzycia

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko veystjaca dziedziczr nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak dotd nie stwierdzono interakcji z innymi produktamizeiczymi ani innych rodzajow
interakciji.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie ma dowoddéw na dziatanie embriotoksyczne; jedngdowodu braku wystarczagego
doswiadczenia, nie zalecagsitosowania leku Divascan u kobiet wzgi i karmiacych piersi.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Divascamie ma wptywu na zdolréé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

W trakcie leczenia mi@ pojawt si¢ czerwonawo-kizowe zabarwienie moczu. Oznaczaz®,
substancja czynna jest wydalana z moczem. Je§jdav@atkowicie niegrany.

Przy ocenie dziafaniepazadanych, zostaty wytdione nasfpujace czstasci wyskpowania:

Bardzo czsto: = 1/10

Czesto: >1/100 i< 1/10
Niezbyt czsto:> 1/1 000 i< 1/100
Rzadko: >1/10 000 k 1/1 000

Bardzo rzadkox 1/10 000
Czgstaé¢ nieznana: nie me by okreslona na podstawie deginych danych

Rzadko:
Obserwowano skérne reakcje alergiczne (wysypkaialara polekowa) ugpujace po kilku
dniach od odstawienia leczenia.

Bardzo rzadko:
Na pocatku leczenia lekiem Divascan o®wyshpi¢ utrata apetytu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono ani jednego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczriaodki przeciwmigrenowe,
kod ATC: N 02C X03 (iprazochrom).



Iprazochrom zapobiega miejscowym zaburzeniom métanym w procesie patomechanizmu
migreny. Powoduje zablokowanie amin biogennyclyrasamym hamuje pobudzanie
chemoreceptorow, wzrost przepuszczétnoaczy: i rozwoj obrzku okotoogniskowego.
Iprazochrom wykazuje dziatanie antagonistyczne waagotoniny i zmniejsza przepuszczatnio
kruchas¢ naczy krwionasnych w uktadzie kapilarnym.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym na czczo, iprazochrom jestsryizhtaniany. Maksymalneggenia w
surowicy krwi (180 ng/ml po podaniu 0,5 mg/kg) wysiwaty po 1 godzinie od podania. Jednak,
intensywne dziatanie na naczynia krwiéne nie byto wykrywalne przed uptywem 3 godzin od
podania doustnego. Okres potowicznego rozpaduaptanmu u ludzi wynosi 2,2 + 0,5 godziny.
Okoto 20% podanej dawki jest wydalane przez nergiostaci niezmienionej. Drugi metabolit
(pochodna indolu) jest wykrywalny w moczu, a trzetabolit (6-hydroksy-pochodna
iprazochromu) jest wykrywalny w kale.

Nie ma dowodow na istnienie ryzyka kumulacji subsfiaczynne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Toksyczn&’ po podaniu jednorazowym

Toksycznd¢ po podaniu jednorazowym iprazochromu jest niskgeBnorazowym podaniu
doustnym 10 graméw iprazochromu na kilogram masaagiie stwierdzono objawow
toksyczndci u myszy, szczuréw i psow, podczas gdy krolikkagywaty witksz wrazliwosé i po
podaniu tej samej dawki umieraty, jednak w niekbbrprzypadkach dopiero po powtérnym
zastosowaniu.

Toksyczné&' po podaniu wielokrotnym

W doswiadczeniach na zwiegtach, dziatanie toksyczne wygpbwato dopiero przy stosowaniu
dawek znacgro przewyszapcych dawki lecznicze (stukrotnie i ggej). Nawet w bardzo
wysokich dawkach, iprazochrom jest w znacznym stophogtny.

Mutagenn@¢ i rakotworczgé

Nie wykazano potencjatu mutagennego w badaniaeivo na r&nych szczepach bakterii i
komorkach nowotworowych. W zaiku z tym nie badano potencjatu onkogennego/
rakotwaérczego.

Toksyczny wpltyw na reprodukcj

Badania toksycznego wptywu na reprodgkaie wykazaty dowodow na istnienie dziatania
embriotoksycznego u myszy, szczurow i krolikow dowvodow na ograniczenie ptodizdu
myszy i Szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

zelatyna

magnezu stearynian

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wa&nosci



5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt nie wymaga specjalnych warunkéw przechowaa
6.5 Rodzaj i zawartoéé opakowania

60 tabletek w butelce z bezbarwnego szkia (typolihojemnéci 15 ml zamknitej laminowamn
zatyczlk PE w tekturowym pudetku

lub
100 tabletek (4 blistry z folii PVC/Aluminium po 2&bletek) w tekturowym pudetku

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Divascan jest dogpny tylko na recept

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3331

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

31.12.1999r./07.03.2005 r. / 23.01.2006 r. 122008 r./ 29.01.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



