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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

STUGERON

25 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 25 mg cinarizinu.

Pomocné latka so zndmym t¢inkom
Kazda tableta obsahuje 175,00 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

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 moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Poruchy rovnovahy - udrziavacia terapia pri symptémoch labyrintovych poruch, vratane vertiga,
zavratov, nevol'nosti, vracania, tinnitu a nystagmu u dospelych.

- Profylaxia kinetdzy u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 rokov a viac.

- Profylaxia migrény u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Odporucané denné davky su nasledovné:

- Poruchy rovnovahy - udrziavacia terapia pri symptémoch labyrintovych portch, vratane vertiga,
zavratov, nevol'nosti, vracania, tinnitu a nystagmu:
Dospeli: 3-krat denne 1 tableta (75 mg).

- Profylaxia kinetozy:
Dospeli a dospievajuci od 12. roku veku: 1 tableta (25 mg) najmenej pol hodiny pred cestou;
davku treba opakovat kazdych 6 hodin.
Deti vo veku 6-11 rokov: odporaca sa polovica davky urcenej dospelym.

- Profylaxia migrény:
Dospeli: 3-krat denne 1 tableta (75 mg).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ic¢innost’ Stugeronu u deti mladsich ako 6 rokov pri profylaxii kinetézy nebola
stanovena.
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Bezpecnost’ a u€innost’ Stugeronu u pediatrickej populacie pri lie€be portich rovnovahy a profylaxie
migrény sa nestanovila.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1, nie je vS§ak mozné odporucat’ davkovanie.

Spdsob podavania

Peroralne pouZzitie.
Stugeron treba uzivat’ najlepsie po jedle.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podobne ako iné antihistaminika, Stugeron moze spdsobit’ bolesti v epigastriu; jeho uzivanie po jedle
moze zmensit’ iritaciu zaludka.

Pacienti s Parkinsonovou chorobou mézu uzivat’ Stugeron, iba ak prinos liecby prevazi mozné riziko
zhorsenia tejto choroby.

Neuskutocnili sa ziadne Specifické studie s hepatalnou alebo renalnou dysfunkciou. Opatrnost’ je
potrebna u pacientov so znizenou funkciou pecene a obliciek.

Ked’ze Stugeron moze spdsobovat’ hlavne na zacCiatku liecby ospalost’, treba byt opatrny, ak sa uziva
subezne s alkoholom alebo latkami tlmiacimi CNS alebo tricyklickymi antidepresivami (pozri Cast’
4.5).

Pomocna latka
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou by nemali uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkohol, latky tlmiace CNS a tricyklické antidepresiva
Sedativny u¢inok lieku Stugeron a ktorejkol'vek z nasledovnych latok méze byt zosilneny, ak sa
uzivaju subezne: alkohol, latky tlmiace CNS alebo tricyklické antidepresiva (pozri Casti 4.4 a 4.7).

Diagnosticka interferencia
Vzhl'adom na svoj antihistaminovy U¢inok Stugeron moze rusit’ inak pozitivne reakcie na indikatory
koznej reaktivity, ak sa uzije az do 4 dni pred koZznym testovanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ cinarizinu v gravidite u 'udi nebola stanovena, hoci $tudie na zvieratach nevykazali
ziadne teratogénne ucinky. Podobne ako pri ostatnych liekoch sa neodportii¢a podavat’ Stugeron
pocas gravidity.

Dojcenie
Neexistuju daje o vyluCovani cinarizinu do I'udského mlieka: doj¢iacim matkam vsak uzivanie
Stugeronu nemozno odporucat’.

Fertilita
V reprodukénych stadidch u zvierat neboli pozorované Ziadne u€inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked’ze predovsetkym na zacCiatku lieCby sa moze vyskytnut’ ospalost, v priebehu ¢innosti, ako su
vedenie vozidla ¢i obsluha strojov, je potrebna opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ Stugeron bola hodnotena u 303 pacientov lieCenych cinarizinom, ktori sa zuc€astnili 6
placebom kontrolovanych §tidii zameranych na indikécie porach periférneho prekrvenia, portich
prekrvenia mozgu, vertiga a kontroly kinetdzy; a u 937 jedincov lieCenych cinarizinom, ktori sa
zucastnili 6 porovnavacich a 13 otvorenych klinickych §tidii zameranych na indikacie periférnych
poruch obehového systému, portich obehového systému mozgu a zavratov. Na zaklade suhrnnych
udajov o bezpecnosti z tychto klinickych studii boli najéastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami
(vyskyt> 1%): somnolencia (9,9 %), nauzea (3,0 %) a zvysena telesna hmotnost’ (1,5 %).

Po zahrnuti vysSie uvedenych neziaducich reakcii sa z klinickych $tadii a postmarketingovych
skusenosti hldsenych pri pouzivani Stugeronu pozorovali nasledujice neziaduce reakcie.
Zobrazené frekvencie pouzivaju nasledujucu konvenciu:

vel'mi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezndme (nemozno ich urcit’ z dostupnych tdajov).

Trle,d a organovych NezZiaduce reakcie
systémov
Kategoria frekvencie
Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname
(= 1/100 az | (= 1/1,000 az < 1/100) | (= 1/10,000
<1/10) to <1/1,000)
Poruchy nervového | Somnolencia | Hypersomnia Dyskinézia;
systému Extrapyramidové
poruchy;
Parkinsonizmus;
Tremor
Poruchy Nauzea Vracanie Bolest' v
gastrointestinalneho hornej Casti
traktu brucha;
Dyspepsia;
Poruchy pecene a Cholestaticka
ZI¢ovych ciest zltacka
Poruchy koze a Hyperhidréza Lichen planus;
podkoZného tkaniva Subakutny kozny
Lichenoidna keratoza lupus
erythematosus
Poruchy kostrovej a Svalova
svalovej ststavy a stuhnutost’
spojivového tkaniva
Celkové poruchy a Unava
reakcie v mieste
podania
Vysetrenia Zvysenie
telesne;j
hmotnosti
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptomy

Akttne preddvkovania cinarizinom boli hlasené pri davkach v rozmedzi od 90 do 2 250 mg.
Najcastejsie hlasené prejavy a symptomy spojené s predavkovanim cinarizinom si: zmeny vedomia od
ospalosti az po strnulost’ a komu, vracanie, extrapyramidové symptoémy a hypotonia. U malého poctu
mladych deti sa vyvinuli zachvaty. Klinické nésledky neboli vo vacSine pripadov zavazné, avsak boli
hlasené umrtia po predavkovani jednym alebo viacerymi lieckmi obsahujucimi cinarizin.

Liecba
Specifické antidotum neexistuje. Pre akékol'vek predavkovanie je lie¢ba symptomaticka a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: In¢ lie¢iva na centralnu nervov sustavu, Antivertiginoza,
ATC kod: NO7CA02

Mechanizmus ucinku

Cinarizin inhibuje kontrakcie hladkého svalstva ciev blokadou kalciovych kanalov. Okrem tohto
priameho kalciového antagonizmu cinarizin znizuje kontraktilnu aktivitu vazoaktivnych latok, ako je
napr. noradrenalin a serotonin, blokovanim kalciovych kanalov, ktoré su riadené receptormi. Blokada
privodu kalcia do buniek je tkanivovo selektivna a jej vysledkom su antivazokonstrikéné vlastnosti
bez vplyvu na krvny tlak a frekvenciu srdca.

Cinarizin mo6ze d’alej zlepsit’ nedostato¢nti mikrocirkulaciu zvySenim plasticity erytrocytov a znizenim
krvnej viskozity. Rezistencia buniek voci hypoxii je zvySena.

Cinarizin znizuje stimulaciu vestibularneho systému, ¢o vedie k potlaceniu nystagmu a d’alSich
autonomnych portch. Cinarizin méze zabrénit’ rozvoju akutnych epizdd vertiga alebo aspoii znizit’ ich
frekvenciu.

Pediatricka populacia

Pokial ide o profylaxiu kinetdzy, uskutoc¢nila sa otvorend, nekontrolovana, prospektivna studia s
cielom preskimat uc¢innost’ a znasanlivost’ cinarizinu u deti, o ktorych je zname, Ze st nachylné na
kinetdzu pocas jazdy automobilom. Stidia zahffiala 79 deti vo veku od 2 do 12 rokov (priemerny vek
8,4 + 0,3 roka) s predchadzajicou anamnézou kinetozy. 65 deti bolo vo veku 6 az 12 rokov a 9 deti
bolo vo veku 2 az 5 rokov. Podrobnosti o veku a pohlavi neboli zaznamenané u 5 deti, zo zvys$nych 74
bolo 32 muzského a 42 zenského pohlavia. Testovanou davkou bola jedna 15 mg tableta cinarizinu

2 hodiny pred dlhou cestou autom a pol tablety v pripade potreby kazdych 8 hodin. Cinarizin bol
hodnoteny ako ,,dobry* alebo ,,vynikajuci““ u 81 % deti (64/79), zatial’ co u 3 % bol klasifikovany ako
,.nie dobry* alebo ,,slaby*. 68 deti predtym dostalo iné lieky na cestovanie. U 69 % (47/68) tychto deti
bol cinarizin hodnoteny ako ,,lepsi* alebo ,,ovel'a lepsi“ ako predchadzajuce lieky, v 21 % (14/68)
,»priblizne rovnaky*“ a v 10 % (7/68) ,,horsi“. Cinarizin nebol hodnoteny ako ,,ovela horsi* ako
predchadzajuce lieky u Ziadnych deti. 4 % (3/78) deti vracalo pocas Studie; u 1 dietat’a to nebolo
zaznamenané. Hodnotenie rozsahu ospalosti ukazalo, Ze 86% deti (68/79) bolo bud’ bdelych alebo
mierne ospalych. 14 % (11/79) deti sa citilo ospalo alebo boli ospali. Neboli hlasené Ziadne d’alSie
vedl'ajsie ucinky.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Najvyssie plazmatické koncentracie cinarizinu sa dosahuju 1 az 3 hodiny po podani.

Distribucia
Vizba cinarizinu na plazmatické proteiny je 91 %.

Metabolizmus
Cinarizin podlieha rozsiahlemu metabolizmu najmi CYP2D6.

Elimindcia
Hlaseny eliminacny polcas cinarizinu bol v rozmedzi 4 az 24 hodin. Vylu¢ovanie metabolitov
prebieha z 1/3 mocom a z 2/3 stolicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Hodnoty LDs jednotlivej davky na roznych zvieracich modeloch vykazujia vel’ka mieru bezpecnosti
na zéklade pomeru mg / kg v porovnani s maximalnou odporacanou humannou davkou (MOHD)

100 mg / den, resp. 2 mg / kg pri telesnej hmotnosti 50 kg. Hodnoty LDso boli > 1 000 mg / kg u mysi
po peroralnom, subkutannom a intraperitonealnom podani. Podobne, hodnoty LDsyu potkanov a psov
boli > 640 mg / kg a 160 mg / kg, v danom poradi, pre vSetky tri spdsoby podavania. Hodnota LDso po
intravenoznom podani u mysi a potkanov bola 22 mg / kg a 24 mg / kg, v danom poradi. Hodnota
LDso u morciat bola > 40 mg / kg po peroralnom a subkutdnnom podani. Vysledky akutnej oralne;j
subkutannej a peritonealnej toxicity u mysi a potkanov s dihydrochloridovou sol'ou boli podobné
vysledkom s vychodiskovou zluceninou.

Stadie toxicity po opakovanom podani davky peroralne (podavané v strave) na potkanoch preukézali
urcité znizenie spotreby potravy a zmeny v chemickom zlozeni séra (pokles anorganického fosforu,
zvysSenie pomeru vapnik / fosfor), hmotnosti organov (znizenie hmotnosti sleziny a srdca, zvysenie
hmotnosti pecene, obli¢iek a mozgu) a histopatoldgii (chronicka centrilobularna degeneracia a
pankreatické zmeny). Tieto pozorovania boli vo v§eobecnosti v skupine s vysokou davkou (320 mg/kg
alebo 160 x MOHD) a boli vyraznejsie po 18 mesiacoch liecby. Po 3 alebo 12 mesiacoch peroralneho
podavania u psov boli vSetky pozorovania podobné tym v kontrolnej skupine s vynimkou znizenej
telesnej hmotnosti (po 3 mesiacoch pri 80 mg / kg alebo 40 x MOHD) alebo urc¢itych obmedzenych
histopatologickych nalezov (fokélna jadrova vakuolécia a satelitdza v CNS, hydropicky aspekt v
peceni, pankreatické zmeny, deplécia lymfatickych uzlin, inhibicia spermatogenézy a atrofia Zenského
pohlavného systému) po 12 mesiacoch pri vysokej davke 20 mg / kg (10 x MOHD).

V reprodukénych stadiach u potkanov, kralikov a psov neboli pozorované ziadne ucinky na fertilitu a
ziadna teratogenita. Pri vel'mi vysokych davkach (80 az 320 mg / kg, 40 az 160 x MOHD) u potkanov
mala toxicita u matky za nasledok znizent vel'kost’ vrhu, zvysenie percenta resorpcii a zniZenie
hmotnosti plodu pri pdrode.

In vitro §tadia mutagénnosti so Salmonella typhimurium naznacuje, Ze vychodiskova zlicenina nie je
mutagénna az do 10 pmol / platiia. Avsak po reakcii s dusi¢nanom a vytvoreni produktu nitriticie sa
pozorovala slaba mutagénna aktivita. Karcinogenita nebola Specificky hodnotena. Pocas chronického
18-mesacného peroralneho podavania potkanom vsak neboli zjavné ziadne pre-neoplastické zmeny az
do davky 160-nasobku irovne maximalnej huménnej davky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity
zemiakovy $krob
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stearat hore¢naty

povidon

mastenec

kukuri¢ny skrob

monohydrat laktézy (175,00 mg)
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitePnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister

25 tabliet vlozenych do Al/PVC blistra.

Dva blistre a pisomna informécia pre pouzivatel'ov st vlozené do jednej papierovej Skatul’ky.
Velkost balenia: 50 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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