CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cinnarizinum Aflofarm, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 25 mg cynaryzyny (Cinnarizinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 tabletka zawiera 100 mg laktozy jednowodne;.
1 tabletka zawiera 0,105 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia przedsionkowe: zawroty gtowy, szum w uszach, nudnosci i wymioty, takie jak
w przypadku choroby Méniere'a.
Choroba lokomocyjna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

W zaburzeniach przedsionkowych:

1 tabletka 3 razy na dobe (dawka dobowa 75 mg), na poczatku leczenia dopuszczalne sg dawki
dwukrotnie wigksze.

W chorobie lokomocyjnej:

1 tabletka na dwie godziny przed podrdza, nastgpnie w razie koniecznosci 1 tabletka co 8 godzin
w dniu podrézy.

Dzieci
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania cynaryzyny u dzieci

Czas leczenia nie powinien by¢ dluzszy niz 3 miesiace.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek: nie ma koniecznosci zmiany dawkowania produktu leczniczego.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby: u tych pacjentow okres pottrwania cynaryzyny wydtuza sie.
Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiang dawkowania produktu.



Sposob podawania
Podanie doustne. Produkt leczniczy nalezy przyjmowac po positku.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Zaburzenia ze strony uktadu pozapiramidowego.

- Choroba Parkinsona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne cynaryzyne nalezy stosowac ostroznie U pacjentow:
- Z rozrostem gruczotu krokowego;

- ze zwezeniem odzwiernika;

- ze zwgzeniem szyi pecherza moczowego.

Dziatanie cholinolityczne moze by¢ powodem wystapienia napadu jaskry.

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow:
- Z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego;

- Z padaczka;

- Z nadczynno$cig tarczycy;

- 1 0s0b z niskim ci$nieniem tetniczym krwi.

U pacjentow w podesztym wieku przyjmujacych cynaryzyne nalezy okresowo kontrolowac, czy nie
wystepuja objawy pozapiramidowe.

Z powodu przeciwhistaminowego dziatania cynaryzyny alergiczne testy skorne mogg dawaé falszywe
wyniki. Dlatego nalezy zaprzesta¢ podawania produktu na 4 dni przed wykonaniem tych testow.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 100 mg laktozy jednowodnej w kazde;j tabletce.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera 0,105 mg sodu w kazdej tabletce.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu W kazdej tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie cynaryzyny z alkoholem, lekami hamujacymi OUN, trojpierScieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi moze powodowac nasilenie dziatania uspokajajacego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy moze powodowaé zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan na zwierzetach ani nie wykonano odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych badan u cztowieka.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Cynaryzyna moze powodowac sennos$¢, zwlaszcza na poczatku leczenia. Pacjenci, U ktorych wystapia
takie objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow.

Zaburzenia zotadka i jelit:
- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, zwykle przemijajace.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- sennos¢;
- bole glowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- sucho$¢ w jamie ustnej, reakcje alergiczne.

Zaburzenia ogolne:
- pocenie sig.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, np. objawow przedsionkowych, rzadko wystepuje zwiekszenie
masy ciala, bardzo rzadko przypadki liszaja ptaskiego, zmiany skorne toczniopodobne i zottaczka
cholestatyczna.

Dtugotrwate stosowanie lub duze dawki u 0sdb w podeszlym wieku moga wywotac¢ objawy
pozapiramidowe, ktore objawiajg si¢:

- sztywnoS$cig migsni;

- zubozeniem mimiki;

- spowolnieniem ruchowym;

- niepokojem ruchowym;

- mimowolnymi skurczami mig¢$ni i mimowolnymi ruchami (niekiedy zwiazanymi z depresja);

- obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ wymiotami, senno$cia, $piaczka, drzeniem i zmniejszeniem
ci$nienia tetniczego krwi.
W razie przedawkowania stosuje si¢ ptukanie zotadka i wegiel aktywny. Nie ma specyficznej odtrutki.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw zawrotom gltowy.
Kod ATC: NO7CAQ02

Cynaryzyna jest antagonista wapnia, z grupy pochodnych piperazyny. Zmniejsza napltyw jonow
wapnia glownie do komérek miesni gtadkich naczyn krwiono$nych. Wykazuje tez stabe dziatanie
przeciwhistaminowe i cholinolityczne. Dziatanie spazmolityczne cynaryzyny zaznacza si¢ przede
wszystkim w $cianach drobnych naczyn krwionos$nych.

Cynaryzyna dziata takze przeciwwymiotnie i stabo uspokajajaco.

Cynaryzyna jest niekonkurencyjnym antagonistg skurczu miesni gtadkich spowodowanego réznymi
czynnikami, w tym histamina.

Cynaryzyna dziata takze na naczynia mig$ni gtadkich, selektywnie hamujac doptyw wapnia do
komorek, ktore uleghy depolaryzacji. W wyniku tego zmniejsza si¢ dostepnos¢ wolnych jonéw wapnia
potrzebnych do wywotania i zachowania skurczu.

Cynaryzyna hamuje réwniez oczoplas.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U zwierzat cynaryzyna jest w duzym stopniu metabolizowana na drodze N-dealkilacji.

W przyblizeniu 2/3 metabolitow jest wydalane z katem, reszta z moczem, gtéwnie podczas
pierwszych 5 dni po zazyciu pojedynczej dawki.

U ludzi po przyjeciu doustnym cynaryzyna wchtania si¢ stosunkowo powoli. Maksymalne stezenie
W surowicy krwi jest osiggane po 2,5-4 godzinach.

Cynaryzyna ulega znacznemu metabolizmowi, ktory cechuje zmienno$¢ osobnicza. Wydalana jest
Z moczem w postaci niezmienionej, jako metabolity i produkty sprzegania z glukuronianem. Okres
péltrwania cynaryzyny wynosi 3 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Skrobia ziemniaczana

Talk

Powidon 30

Wapnia wodorofosforan

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
50 szt. (5 blistrow po 10 szt.)
50 szt. (2 blistry po 25 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11613

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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