CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Divascan, 2,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka leku Divascan zawiera 2.5 mg substancji farmakologicznie czynnej - iprazochromu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Pomaranczowe, nakrapiane na czerwono, dwuptaszczyznowe o sko$nie $cigtych brzegach.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie profilaktyczne migreny (z aurg badz bez aury)
- Leczenie retinopatii cukrzycowej we wczesnym stadium.

Produkt Divascan jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Migrena:

Zwykle 1 — 2 (maksymalnie 3) tabletki 3 razy na dobe. Poniewaz Divascan fagodzi objawy migreny, a
nie likwiduje ich catkowicie, jednoczesne podawanie innych lekow przerywajacych napad jest w razie
potrzeby zalecane.

Retinopatia cukrzycowa:

2 tabletki 3 razy na dobe. Jesli leczenie przebiega pomyslnie, po kilku miesigcach mozna zmniejszy¢

dawke do 1 tabletki 3 razy na dobe.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy polyka¢ w calos$ci popijajac niewielkg iloscig ptynu.

Divascan jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia.

Skutecznos¢ leku Divascan zwigksza si¢ wraz z czasem trwania leczenia. Pierwsze zmniejszenie
czgstosci napadow jest spodziewane po uplywie 4 tygodni. Po uptywie 3 miesiecy mozna spodziewaé
si¢ pelnej skutecznosci leku. Nie ma przeciwwskazan do dluzszego stosowania. Jesli napady poglebia
si¢ lub nie ustana, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Specjalne grupy pacjentéw

Drzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu iprazochromu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng iprazochrom, lub na ktérgkolwiek z
substancji pomocniczych leku

- cigza i laktacja

- dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Divascan zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko

wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak dotad nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi ani innych rodzajow interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dowoddw na dziatanie embriotoksyczne; jednak, z powodu braku wystarczajacego
doswiadczenia, nie zaleca si¢ stosowania leku Divascan u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Divascan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia moze pojawic si¢ czerwonawo-brazowe zabarwienie moczu. Oznacza to,
ze substancja czynna jest wydalana z moczem. Jest to objaw catkowicie niegrozny.

Przy ocenie dziatan niepozadanych, zostaly wyrdznione nastgpujace czgstosci wystepowania:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: >1/1001 < 1/10
Niezbyt czgsto: > 1/1 000 i < 1/100
Rzadko: >1/10 000 i < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000
Czgstos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Rzadko:
Obserwowano skorne reakcje alergiczne (wysypka alergiczna polekowa) ustgpujace po kilku dniach

od odstawienia leczenia.

Bardzo rzadko:
Na poczatku leczenia lekiem Divascan moze wystapi¢ utrata apetytu.

Zgltaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono ani jednego przypadku przedawkowania.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwmigrenowe,
kod ATC: N 02C XO03 (iprazochrom).

Mechanizm dzialania

Iprazochrom zapobiega miejscowym zaburzeniom metabolicznym w procesie patomechanizmu
migreny. Powoduje zablokowanie amin biogennych, a tym samym hamuje; pobudzanie
chemoreceptorow, wzrost przepuszczalnosci naczyn i rozwoj obrzeku okotoogniskowego.
Iprazochrom wykazuje dziatanie antagonistyczne wobec serotoniny i zmniejsza przepuszczalnosc i
kruchos$¢ naczyn krwiono$nych w uktadzie kapilarnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po podaniu doustnym na czczo, iprazochrom jest szybko wchtaniany. Maksymalne st¢zenia w
surowicy krwi (180 ng/ml po podaniu 0,5 mg/kg) wystgpowaly po 1 godzinie od podania. Jednak,
intensywne dziatanie na naczynia krwiono$ne nie byto wykrywalne przed uptywem 3 godzin od
podania doustnego.

Eliminacja

Okres polowicznego rozpadu iprazochromu u ludzi wynosi 2,2 + 0,5 godziny. Okoto 20% podane;j
dawki jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. Drugi metabolit (pochodna indolu) jest
wykrywalny w moczu, a trzeci metabolit (6-hydroksy-pochodna iprazochromu) jest wykrywalny w
kale.

Nie ma dowoddw na istnienie ryzyka kumulacji substancji czynnej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu jednorazowym

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym iprazochromu jest niska. Po jednorazowym podaniu
doustnym 10 graméw iprazochromu na kilogram masy ciata nie stwierdzono objawow toksycznos$ci u
myszy, szczurdow i psow, podczas gdy kroliki wykazywaty wigksza wrazliwos¢ i po podaniu tej samej
dawki umieraty, jednak w niektorych przypadkach dopiero po powtérnym zastosowaniu.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym



W doswiadczeniach na zwierzetach, dziatanie toksyczne wystepowato dopiero przy stosowaniu dawek
znaczgco przewyzszajacych dawki lecznicze (stukrotnie 1 wigcej). Nawet w bardzo wysokich
dawkach, iprazochrom jest w znacznym stopniu obojetny.

Mutagennos¢ i rakotworczosé
Nie wykazano potencjatu mutagennego w badaniach in vivo na réznych szczepach bakterii i
komoérkach nowotworowych. W zwigzku z tym nie badano potencjatu onkogennego/ rakotworczego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie wykazaly dowodow na istnienie dziatania
embriotoksycznego u myszy, szczurow i krolikow ani dowodow na ograniczenie ptodno$ci u myszy i
szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

zelatyna

magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

60 tabletek w butelce z bezbarwnego szkta (typ I1I) o pojemnosci 15 ml zamknigtej laminowang
zatyczka PE w tekturowym pudetku

lub

100 tabletek (4 blistry z folii PVC/Aluminium po 25 tabletek) w tekturowym pudetku

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Divascan jest dostepny tylko na recepte.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

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

R/3331

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 29.01.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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