CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CINNARIZINUM WZF 25 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 25 mg Cinnarizinum (cynaryzyny).

Preparat zawiera laktozg¢ jednowodna i sacharozg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e Zaburzenia krazenia obwodowego (zespdt Raynauda, chromanie przestankowe, kurcze
mig$niowe).

e Zaburzenia naczyniowe w obr¢bie osrodkowego uktadu nerwowego (np. zaburzenia
krazenia w uktadzie kregowo-podstawnym).

e Zespoty niedokrwienne w okulistyce.

e Zapobiegawczo w chorobie lokomocyjnej (kinetozach).

e Pomocniczo w zaburzeniach btednikowych (zawroty gtowy, szum w uszach, nudnosci,
wymioty), np. w zespole Meniere’a.

4.2. Dawkowanie i spos0b podawania
Podanie doustne.

Preparat nalezy przyjmowac po positku.

W zawrotach gltowy i innych zaburzeniach o charakterze niedokrwiennym:
1 tabletka (25 mg) trzy razy na dobg (75 mg).
W poczatkowym okresie leczenia mozna stosowa¢ dawki dwukrotnie wigksze.

Zapobiegawczo w chorobie lokomocyjnej:
1 tabletka (25 mg) na 2 godziny przed podr6za, a nast¢pnie w miar¢ potrzeby 1 tabletka
(25 mg) co 8 godzin w czasie podrozy.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie jak inne preparaty przeciwhistaminowe, cynaryzyna moze powodowa¢ dyskomfort

w nadbrzuszu. Przyjmowanie preparatu po positku zmniejsza te dolegliwosci.

Nie stwierdzono, aby cynaryzyna znaczaco zmniejszala ci$nienie t¢tnicze. Mimo to, preparat
nalezy stosowa¢ rozwaznie u pacjentow z niskim ci$nieniem tgtniczym.
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U o0s06b z choroba Parkinsona preparat powinien by¢ stosowany tylko w przypadku, jezeli
korzysci sa wigksze niz ryzyko pogorszenia stanu pacjenta.

Nalezy unika¢ stosowania cynaryzyny u pacjentow z porfiria.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania cynaryzyny u 0oséb z zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub nerek, dlatego u tych pacjentow preparat nalezy stosowaé ostroznie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,Lapp” lub
zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy, preparatu nie powinni stosowaé pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietoleracja fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Cynaryzyna nasila dziatanie lekow wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych oraz alkoholu.

Preparat nalezy odstawi¢ na 4 dni przed wykonaniem testow alergicznych.

4.6. Ciaza lub laktacja
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania cynaryzyny w ciazy. Badania na zwierzg¢tach nie
wskazuja na dziatanie teratogenne. Nie zaleca si¢ stosowania leku w ciazy.

Nie wiadomo, czy cynaryzyna przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania
preparatu u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Cynaryzyna moze powodowac sennos¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Pacjenci, u ktorych

wystapia takie objawy nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Sennos¢, bol gtowy.

Objawy pozapiramidowe (czasami zwiazane z depresja) - opisano ich wystapienie lub
pogorszenie, szczegolnie u 0osob w podesztym wieku w czasie dtugotrwatej terapii. W razie
wystapienia takich objawow, nalezy przerwac stosowanie preparatu.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zwykle przemijajace.

Sucho$¢ w jamie ustnej - wystepuje rzadko.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne.
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Zmiany skorne (liszaj plaski, zmiany toczniopodobne) moga wystapi¢ w bardzo rzadkich
przypadkach podczas dtugotrwatej terapii.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Zwigkszenie masy ciala moze wystapi¢ w przypadku dlugotrwatego leczenia.

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych
ZoMtaczka cholestatyczna.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nadmierne wydzielanie potu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: wymioty, sennos¢, $piaczka, drzenia, hipotonia.

Jezeli od spozycia dawki kilkakrotnie przekraczajacej dawke lecznicza uptyngto nie wigcej
niz jedna godzina, mozna rozwazy¢ plukanie zoltadka z podaniem wegla aktywowanego.
Jezeli od przedawkowania uptyngto wigcej niz godzina, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.
Nie ma specyficznego antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw zawrotom glowy.
Kod ATC: NO7CA02

Cynaryzyna jest zaliczona do grupy antagonistéw wapnia. Mechanizm dziatania polega na
hamowaniu naptywu jonow wapnia do wnetrza komorek, gtéwnie migsni gtadkich naczyn
krwiono$nych. Cynaryzyna dziata rowniez przeciwhistaminowo i stabo cholinolitycznie.
Wykazuje dziatanie spazmolityczne, przede wszystkim w obrgbie drobnych naczyn, dziata
przeciwwymiotnie i stabo uspokajajaco. Cynaryzyna poprawia przeptywy w naczyniach ucha
wewngtrznego, siatkowki, a takze w naczyniach obwodowych. Zapobiega objawom choroby
lokomocyjnej (np. choroby morskiej) i innych kinetoz. Stwierdzono, ze cynaryzyna hamuje
oczoplas.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stwierdzono, Ze u zwierzat cynaryzyna jest metabolizowana przede wszystkim w procesie
N-dealkilacji. Okoto 2/3 metabolitow wydalane jest w kale, pozostata czes¢ w moczu,
glownie w ciagu pierwszych pigciu dni po podaniu jednorazowej dawki.

U ludzi po podaniu doustnym, cynaryzyna wchlaniana jest powoli, a maksymalne st¢zenie
w surowicy wystepuje po 2,5 do 4 godzinach.

Metabolizm cynaryzyny cechuje duza zmienno$¢ osobnicza. Jest wydalana w moczu
w postaci niezmienionej oraz w postaci glukuronianow. Okres pottrwania wynosi okoto
3 godziny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
50 tabletek w 2 blistrach po 25 tabletek.
Blister z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1130
R/0922

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

23.04.1976 1.

05.11.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
17.06.2008 r.
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