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Pisomna informacia pre pouZivatela

STUGERON
25 mg tablety

cinarizin

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi
ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stugeron a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stugeron
Ako uzivat’ Stugeron

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stugeron

Obsah balenia a d’alsie informacie

S e

1. Co je Stugeron a na ¢o sa pouZiva

Stugeron sa pouziva

- na zmiernenie priznakov porich rovnovéahy, vratane vertiga (toenie hlavy ), zavratov,
nevol'nosti, vracania, hucania v uSiach (tinnitus) a mimovol'nych pohybov oc¢i (nystagmus) u
dospelych;

- na predchadzanie nevolnosti pri cestovani u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 rokov
a viac;

- na predchadzanie migrény u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stugeron

NeuZivajte Stugeron
- ak ste alergicky na cinarizin alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Stugeron, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Podobne ako iné antihistaminika, Stugeron mdze spdsobit’ bolesti uprostred hornej Casti brucha
(epigastrium); jeho uzivanie po jedle moze znizit’ podrazdenie Zaludka.

- Ak mate Parkinsonovu chorobu, opytajte sa svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i mdzete alebo
nemozete uzivat’ Stugeron. U pacientov s Parkinsonovou chorobou sa priznaky zakladného
ochorenia mdzu zhorsit, preto tito pacienti mézZu uzivat’ Stugeron, iba ak prinos liecby prevazi
mozné riziko zhorsenia tejto choroby.

- Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou.

- Tento liek moze ovplyvnit’ vaSe reakcie na kozné testy pouzivané pri vySetreniach alergii. Ak
ste uzili Stugeron4 dni pred zaciatkom testov, informujte o tom svojho lekara.
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- Stugeron moze sposobovat’ ospalost’ na zaciatku lieCby, opatrnost’ je potrebna v pripade
subezného uZivania s alkoholom, latkami tlmiacimi CNS alebo tricyklickymi antidepresivami.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€¢innost’ Stugeronu u deti mladsich ako 6 rokov pri predchddzani nevol'nosti pri
cestovani nebola stanovena.

Iné lieky a Stugeron

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Stugeron moze predovsetkym na zaciatku lie¢by spdsobovat’ ospalost’, preto treba byt opatrny, ak
subezne so Stugeronom uzivate alkohol, lieky na spanie, sedativa, tricyklické antidepresiva a iné lieky
pdsobiace na centralny nervovy systém.

Stugeron a jedlo a napoje
Stugeron moze spdsobovat’ Zalidocné tazkosti; jeho uzivanie po jedle moze znizit' podrazdenie
zaludka. Stugeron sa ma uzivat’ najlepsie po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd, neuzivajte Stugeron.
Ak dojcite, neuzivajte Stugeron.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kedze predovsetkym na zaciatku lieCby moze Stugeron spdsobovat’ ospalost’, je potrebna opatrnost’
pri ¢innostiach, akymi su vedenie vozidla a obsluha strojov.

Stugeron obsahuje monohydrat laktézy (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Stugeron

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety sa maju prehitat’ celé a zapit’ vodou (peroralne pouZitie).

Podobne ako iné antihistaminika tablety Stugeron moézu sposobovat zaludo¢né tazkosti, preto sa
odportca uzivat tablety po jedle.

Odporucané davky su nasledovné:

- poruchy rovnovahy:
Dospeli: trikrat denne jedna tableta (3 x 25 mg);

- prevencia nevol'nosti pri cestovani:
Dospeli a dospievajuci od 12. roku veku: jedna tableta (25 mg) sa ma uzit' najmenej pol hodiny
pred cestou, ¢o mozno opakovat’ kazdych Sest’ hodin;
Deti vo veku od 6 do 11 rokov: polovica tablety sa ma uzit’ najmenej pol hodiny pred cestou, ¢o
mozno opakovat’ kazdych Sest’” hodin;

- prevencia migrény:



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03009-Z1B
Dospeli: trikrat denne jedna tableta (3 x 25 mg).
Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Stugeronu, ako mate
Ak vy alebo ktokol'vek iny uZzijete viac tabliet Stugeronu , ako ste mali, kontaktujte ihned’ lekara alebo
miestnu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Stugeron
Ak ste zabudli uzit’ Stugeron, neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale
uzite nasledujucu davku ako obvykle a pokracujte v liecbe.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych skiiSaniach s cinarizinom a sktisenostiach po uvedeni lieku na trh boli hlasené

nasledovné vedlajsie tcinky:

- ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): ospalost’ (somnolencia), nevolnost’ a zvysenie
telesnej hmotnosti;

- menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): nadmerné ospalost’ (hypersomnia),
vracanie, nadmerné potenie, kozné poskodenia (lichenoidna kerat6za), pocit inavy;

- zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb): bolest’ hornej Casti brucha, poruchy
travenia (dyspepsia);

- nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- mimovolné (svalové) pohyby (dyskinéza, extrapyramidové poruchy, parkinsonizmus);
- chvenie;
- 7Ité sfarbenie koze a oénych bielkov so svrbenim, svetlou stolicou a tmavym mocom

(cholestaticka Zltacka);

- kozné 1ézie (lichen planus, subakitny kozny lupus erythematosus);
- svalova stuhnutost’.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stugeron

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Stugeron obsahuje

- Liecivo je 25 mg cinarizinu v kazdej tablete.

- Dalsie zlozky st: koloidny oxid kremigity, zemiakovy $krob, stearat hore¢naty, povidon,
mastenec, kukuri¢ny skrob, monohydrat laktozy (175 mg).

Ako vyzera Stugeron a obsah balenia

Stugeron su takmer biele tablety, prakticky bez zapachu, ploché, diskového tvaru, so skosenym
okrajom, s napisom ,,STUGERON” na jednej strane a deliacou ryhou na strane druhe;.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

25 tabliet vlozenych do Al/PVC blistra.
Dva blistre st vlozené do jednej papierovej Skatul’ky.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21

H-1103 Budapest’
Mad’arsko

V licencii Janssen Pharmaceutica N.V. Beerse, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



