CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CINNARIZINUM WZF, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 25 mg cynaryzyny (Cinnarizinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate tabletki, ze §cietymi krawedziami, obustronnie ptaskie, z wyttoczonym oznakowaniem 25’ po
jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia krazenia obwodowego (zesp6t Raynauda, chromanie przestankowe, kurcze mig$niowe)
Zaburzenia naczyniowe w obrebie osrodkowego ukladu nerwowego (np. zaburzenia krazenia

w uktadzie kregowo-podstawnym)

Zespoty niedokrwienne w okulistyce

Zapobiegawczo w chorobie lokomocyjnej (kinetozach)

Pomocniczo w zaburzeniach blednikowych (zawroty glowy, szum w uszach, nudno$ci, wymioty),
np. w zespole Meniere’a

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt nalezy przyjmowac po positku.

Dawkowanie

W zawrotach glowy i innych zaburzeniach o charakterze niedokrwiennym:

1 tabletka (25 mg) trzy razy na dobe¢ (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 nastgpnie w miar¢ potrzeby 1 tabletka (25 mg) co
8 godzin w czasie podrozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cynaryzyne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne produkty przeciwhistaminowe, cynaryzyna moze powodowa¢ dyskomfort
w nadbrzuszu. Przyjmowanie produktu po positku zmniejsza te dolegliwosci.

Nie stwierdzono, aby cynaryzyna znaczgco zmniejszata ci$nienie tetnicze. Mimo to, produkt nalezy
stosowac¢ rozwaznie u pacjentow z niskim cisnieniem tetniczym.

U o0s6b z chorobg Parkinsona produkt powinien by¢ stosowany tylko w przypadku, jezeli korzysSci sa
wigksze niz ryzyko pogorszenia stanu pacjenta.

Nalezy unika¢ stosowania cynaryzyny u pacjentow z porfirig.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania cynaryzyny u osob z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek, dlatego u tych pacjentéw produkt nalezy stosowac ostroznie.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,Lapp” lub zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, produktu nie powinni stosowa¢ pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cynaryzyna nasila dziatanie lekow wptywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz alkoholu.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania cynaryzyny w cigzy. Badania na zwierzetach nie wskazujg na
dziatanie teratogenne. Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy.

Karmienie piersia

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

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Cynaryzyna moze powodowac sennos$¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Pacjenci, u ktorych
wystgpig takie objawy nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1 /10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana:
- reakcje alergiczne
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto:

- zwigkszenie masy ciata (moze wystapi¢ w przypadku dtugotrwatego leczenia)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto:
- sennos¢

Czestos¢ nieznana:

- bol glowy

- objawy pozapiramidowe (czasami zwigzane z depresjg) - opisano ich wystapienie lub pogorszenie,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku w czasie dlugotrwalej terapii. W razie wystapienia takich
objawow, nalezy przerwac stosowanie produktu.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto:
- zaburzenia zoladkowo-jelitowe, zwykle przemijajace

Rzadko:
- sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos¢ nieznana:
- zOMaczka cholestatyczna

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

- zmiany skorne (liszaj ptaski, zmiany toczniopodobne); moga wystapi¢ w podczas dlugotrwalej
terapii.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:
- nadmierne wydzielanie potu

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Jezeli od spozycia dawki kilkakrotnie przekraczajacej dawke leczniczg uptyneto nie wigeej niz jedna
godzina, mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka z podaniem wegla aktywowanego.

Jezeli od przedawkowania uptyneto wigcej niz godzina, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Nie ma specyficznego antidotum.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw zawrotom gtowy
Kod ATC: NO7CA02

Cynaryzyna jest zaliczona do grupy antagonistow wapnia. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu
naptywu jonéw wapnia do wnetrza komorek, gtownie migéni gltadkich naczyn krwionosnych.
Cynaryzyna dziata rowniez przeciwhistaminowo i stabo cholinolitycznie. Wykazuje dziatanie
spazmolityczne, przede wszystkim w obrebie drobnych naczyn, dziata przeciwwymiotnie i stabo
uspokajajaco. Cynaryzyna poprawia przeplywy w naczyniach ucha wewngetrznego, siatkowki, a takze
w naczyniach obwodowych. Zapobiega objawom choroby lokomocyjnej (np. choroby morskiej)

i innych kinetoz. Stwierdzono, ze cynaryzyna hamuje oczoplas.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Stwierdzono, ze u zwierzat cynaryzyna jest metabolizowana przede wszystkim w procesie
N-dealkilacji. Okoto 2/3 metabolitow wydalane jest w kale, pozostata cz¢§¢ w moczu, gtoéwnie

w ciagu pierwszych pieciu 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 glukuronianéw. Okres pottrwania wynosi okoto 3 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

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  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0922

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.1976 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.06.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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