CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CINNARIZINUM HASCO, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 25 mg Cinnarizinum (cynaryzyny).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 115 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki o gtadkiej, jednolitej powierzchni barwy bialej, obustronnie wypukle.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zaburzen przedsionkowych i choroby Meniére'a, takich jak zawroty gtowy,
nudnosci, wymioty.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej.

Leczenie objawdw zaburzen krazenia mézgowego (np. zawroty glowy, szumy uszne, béle glowy)
i obwodowego (np. chromanie przestankowe, choroba Raynauda).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaburzenia przedsionkowe: 1 tabletka 3 razy na dobg.

Choroba lokomocyjna: 1 tabletka na 2 godziny przed podrdza. Nastepnie w razie potrzeby 1 tabletka
co 8 godzin w trakcie podrozy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 150 mg (6 tabletek) na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne. Produkt nalezy przyjmowac po positku.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cynaryzyne lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Cynaryzyna nie powoduje istotnego obnizenia ci$nienia krwi. Jednak w przypadku stosowania

cynaryzyny w duzych dawkach (150 mg/dobe) lub u 0s6b z niedocisnieniem nalezy zachowac
ostroznosc.



Tak jak i inne leki przeciwhistaminowe cynaryzyna moze powodowac podraznienie zotgdka. W
zwigzku z tym zalecane jest przyjmowanie produktu po positku.

Osoby chore na porfiri¢ nie powinny stosowac¢ cynaryzyny.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona cynaryzyna moze by¢ podawana tylko w przypadku, gdy
spodziewane korzysci przewazaja nad ryzykiem nasilenia si¢ choroby.

Produkt leczniczy Cinnarizinum Hasco zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cynaryzyna nasila uspokajajace dziatanie lekéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy, takich jak
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, anksjolityki, leki nasenne i opioidy.

Alkohol nasila nasenne i uspokajajace dzialanie cynaryzyny.

Leki przeciwhistaminowe mogg hamowac reakcje skorng na alergeny spowodowana dzialaniem
histaminy, dlatego nalezy zaprzesta¢ stosowania cynaryzyny na kilka dni przed wykonywaniem testow
skornych.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cynaryzyny u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego cynaryzyny. Produkt moze by¢
stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza, korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przenikania cynaryzyny do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania jej u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cinnarizinum Hasco moze powodowac¢ sennos$¢ oraz zaburzenia sprawnosci
psychofizycznej i zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt moze powodowac senno$¢, znuzenie, zmeczenie, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, ktore sg
zwykle przejsciowe.

Moze wystapi¢ uczucie suchosci bton §luzowych jamy ustnej i zwigkszone pragnienie.

Rzadko wystepuja: zwigkszenie masy ciata, bol glowy, nadmierne pocenie si¢ i reakcje alergiczne.
W rzadkich przypadkach obserwuje si¢ nasilenie lub wystapienie zaburzen pozapiramidowych (np.
drzenie, zesztywnienie migsni, hipokinezja — zmniejszona ruchliwo$¢) i depresje - gtéwnie u 0séb w
podesztym wieku podczas dtugotrwalego stosowania. W takim przypadku nalezy zaprzestac
stosowania produktu.

Bardzo rzadko: liszaj ptaski, zmiany skorne podobne do zmian w toczniu, zoltaczka cholestatyczna.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa




tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania s3: wymioty, senno$¢, niedocis$nienie, zaburzenia chodu, omamy, stupor,
a nawet $pigczka, ktora moze by¢ poprzedzona wzmozonym pobudzeniem, w tym ruchowym,
oczoplasem, hipertermia i drgawkami.

Do cigzkich objawow przedawkowania naleza: zespot ostrej niewydolnosci oddechowej, kwasica
metaboliczna, drgawki, ostra niewydolnos¢ nerek, rabdomioliza, hipotonia, hipotermia.

Brak specyficznego antidotum na cynaryzyng, ale w przypadku przedawkowania mozna wykonac
phukanie zotadka i podawac wegiel aktywowany.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w zawrotach gtowy.
kod ATC: NO7CA02

Cynaryzyna jest pochodng piperazyny, kompetycyjnym antagonistg receptoréw histaminowych Hj.

Jest tez niekompetycyjnym antagonista receptoréw adrenergicznych, nikotynowych i receptoréw dla

angiotensyny.

Dodatkowo, ma zdolno$¢ oddziatywania z zaleznymi od potencjatu kanatami wapniowymi i

blokowania naplywu jonow wapnia do komorek. Z mechanizmem tym zwigzane sg podstawowe

dzialania cynaryzyny, ktére znalazty zastosowania kliniczne:

- powodowanie rozkurczu mi¢sniowki gtadkiej naczyn krwiono$nych i zwigkszenie przeptywu
obwodowego i mézgowego;

- poprawa wiasnosci reologicznych krwi (zmniejszenie lepkos$ci) i lepsze zaopatrzenie tkanek w tlen -
wplyw na poprawe elastycznos$ci erytrocytow;

- zmnigjszenie stymulacji uktadu przedsionkowego poprzez redukcje pobudliwosci komorek
wloskowatych oraz pobudliwo$ci neuronéw przedsionkowych;

- dzialanie przeciwwymiotne poprzez zmniejszenie pobudliwos$ci obszaréw chemorecepcyjnych w
mozgu.

W odréznieniu od innych antagonistow kanalow wapniowych, cynaryzyna ma niewielki wptyw na

cisnienie tetnicze krwi w dawkach terapeutycznych, nie ma tez wptywu na kurczliwo$¢ migénia

sercowego ani na uktad bodzcoprzewodzacy.

Hamowanie przez cynaryzyne skurczu mies$ni gtadkich polega gtownie na oddzialywaniu z kanatami

wapniowymi zlokalizowanymi w btonie zewnatrzkomorkowej i - w wyniku blokowania naptywu

wapnia z przestrzeni migdzykomorkowej - zaburzeniu produkcji ATP; cynaryzyna nie wptywa

natomiast na uwalnianie wapnia wewnatrzkomorkowego.

Cynaryzyna zmniejsza bole nocne i kurcze u pacjentéw cierpiacych na chromanie przestankowe.

Dziata hamujgco na btednik; efekt ten jest przedtuzony i rozwija si¢ stopniowo. Cynaryzyna hamuje

dzialanie serotoniny, bradykininy i prostaglandyn.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym cynaryzyna jest absorbowana w ciaggu 1 godziny, jednak jej biodostgpnos¢ jest
zrdznicowana w zalezno$ci od pH $rodowiska Zotadka.

Dystrybucja



Srednie najwigksze stezenie w osoczu po dawce 75 mg pojedynczej lub wielokrotnej wynosi
odpowiednio 0,265 pg/ml i 0,739 pg/ml i wystepuje po 2 — 3 godzinach.

W zaleznosci od stopnia kumulacji leku, dawka 75 mg podawana 3 razy na dobe przez okres 4
miesiecy osigga stezenie w osoczu w granicach 1,2 — 7,9 ug/ml.

Okres pottrwania w osoczu wynosi od 3 do 6 godzin.

Metabolizm
Cynaryzyna jest pierwotnie metabolizowana w watrobie na drodze glukuronidacji.

Eliminacja

20 — 33 % cynaryzyny jest wydalane przez nerki w postaci metabolitow, ok. 67% z katem w postaci
niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostatecznych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
50 tabletek (2 blistry po 25 tabletek)

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

Tel. +48 71 352 95 22

Faks +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9673

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.12.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.09.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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