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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CINARIZIN Sandoz 25 mg
CINARIZIN Sandoz forte 75 mg
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

CINARIZIN Sandoz 25 mg: Kazda tableta obsahuje 25 mg cinarizinu.
CINARIZIN Sandoz forte 75 mg: Kazda tableta obsahuje 75 mg cinarizinu.

Pomocné latky so zndmym tuéinkom:
CINARIZIN Sandoz 25 mg: Kazda tableta obsahuje 58,87 mg monohydratu laktozy.
CINARIZIN Sandoz forte 75 mg: Kazda tableta obsahuje 50 mg monohydratu laktozy.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

CINARIZIN Sandoz 25 mg st biele az sivobiele, okruhle, bikonvexné tablety.
CINARIZIN Sandoz forte 75 mg su biele az sivobiele, ploché tablety so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e liecba pri priznakoch poruch labyrintu, vratane zavratov pri vertigu, tinnituse, nevol'nosti a vracani
pri nystagme

e kinetozy
lie¢ba pri priznakoch portch periférnej cirkulacie, vratane Raynaudovho fenoménu, akrocyanézy,
intermitentnej klaudikacie, trofickych portch, trofickych a varikéznych vredov, parestézie,
noc¢nych kf¢ov, studenych koncatin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie je prisne individualne.
e poruchy periférnej cirkulacie: 75 mg 2- az 3-krat denne (150-225 mg denne)
e poruchy rovnovahy: 75 mg 3-krat denne
e kinetozy:
o dospeli: 25 mg pol hodiny pred cestou
o detiod 5 do 12 rokov: ¥ davky urcenej dospelym
o deti do 5 rokov: podavanie cinarizinu sa neodporuca.

Z dovodu zvyseného rizika extrapyramidovych neziaducich ucinkov, starSi pacienti na dlhodobe;j
liecbe nemaji uzivat’ vysoké davky cinarizinu (150 mg/den) a maju byt pravidelne vysetreni lekarom.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na cinarizin alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s Parkinsonovou chorobou moézu uzivat’ cinarizin, iba ak prinos liecby prevazi mozné riziko
zhorSenia tejto choroby.

Uzivaniu cinarizinu pri porfyrii je potrebné sa vyhnut'.

Neboli vykonané Zziadne Specifické Studie dysfunkcie pecene alebo oblic¢iek. Cinarizin ma byt
pouzivany s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Z dbévodu zvysSeného rizika extrapyramidovych neziaducich tcinkov, star§i pacienti na dlhodobe;j
liecbe nemaji uzivat’ vysoké davky cinarizinu (150 mg/den) a maju byt pravidelne vySetreni lekarom.

Tablety obsahujt laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v kazdej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stbezné uzivanie alkoholu, latok tlmiacich CNS alebo tricyklickych antidepresiv méze zosilnit
sedativne ucinky tychto latok alebo cinarizinu.

Vzhladom na svoj antihistaminovy u¢inok mdze cinarizin rusit’ inak pozitivne reakcie na indikatory
koznej reaktivity. Preto maju pacienti prestat’ uzivat’ cinarizin 4 dni pred koznym testovanim.

Cinarizin sa nesmie uzivat’ s lickmi vyvolavajiicimi extrapyramidové symptomy, ako su neuroleptika,
antiemetika, rezerpin, metyldopa.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Informacie nie st k dispozicii.

Gravidita
Hoci v stadiach na zvieratich cinarizin nevykazal ziadne teratogénne ucinky, bezpe¢nost’ cinarizinu
v gravidite sa nedokazala. Podobne ako pri ostatnych liekoch, nie je vhodné podavat’ cinarizin pocas
gravidity.

Dojcenie
Neexistuju tdaje o vylu¢ovani cinarizinu do materského mlieka u I'udi. Doj¢iacim matkam sa uzivanie
cinarizinu neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cinarizin mo6ze sposobit’ ospalost’ predovsetkym na zaciatku liecby, preto takito pacienti nemaju viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ cinarizinu sa hodnotila u 372 cinarizinom lieCenych osob, ktori sa podielali na 7
placebom kontrolovanych $tudiach na indikaciu periférnych obehovych poruch, poruch prekrvenia
mozgu, vertiga a morskej choroby; a u 668 cinarizinom lieCenych osdb, ktori sa podiel’ali na 6
porovnavacich a 13 otvorenych klinickych skiiskach na indikaciu periférnych obehovych portich,
poruch prekrvenia mozgu, a vertiga.

Na zaklade suhrnnych tdajov o bezpecnosti z tychto klinickych §tadii, najcastejSie neziaduce ucinky
(> 2 % vyskytu) boli: ospalost’ a nérast telesnej hmotnosti.

Vratane vyssie uvedenych neziaducich tc¢inkov, nasledujice neziaduce ucinky boli pozorované v
klinickych Stadiach a hlasené zo skusenosti s pouzitim cinarizinu po uvedeni na trh. Frekvencie st
podl’a nasledujtcej konvencie:

Velmi casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10
000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (ned4 sa odhadnut’ z dostupnych tudajov).

Trieda organovych Frekvencia pol’a konvencii MedDRA
systémov
Casté menej Casté nezname
Poruchy nervového Ospalost’ Letargia Dyskinéza,
systému extrapyramidové
poruchy

(parkinsonizmus, tras,
zvySené svalové
napétie, zvySena
svalova unava) spojené
s pocitmi depresie

Poruchy Nauzea, dyspepsia Vracanie, bolest’

gastrointestinalneho v hornej Casti brucha

traktu

Poruchy pecene Cholestaticka zltacka

a ZI¢ovych ciest

Poruchy koze Hyperhidroza, Subakutny kozny lupus
a podkozného tkaniva lichenoidna keratoza erythematosus

vratane lichen planus

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Svalova stuhnutost’

Celkové poruchy a Unava
reakcie v mieste

podania

Laboratorne a funkéné | ZvySenie telesnej

vySetrenia hmotnosti

Poruchy metabolizmu a
vyZivy

Zvysena chut do jedla

Boli hlasené pripady precitlivenosti, bolesti hlavy a sucho v tstach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Prejavy a priznaky st hlavne sposobené anticholinergickou aktivitou cinarizinu (podobnou atropinu).
Akutne predavkovania cinarizinom boli hlasené pri ddvkach v rozmedzi od 90 do 2 250 mg.
Najcastejsie hlasené prejavy a priznaky spojené s predavkovanim cinarizinom st: zmeny vedomia od
ospalosti az po strnulost’ a komu, vracanie, extrapyramidové symptomy, a hypoténia. U malého poctu
malych deti sa vyvinuli zachvaty. Klinické nasledky neboli vo vécSine pripadov zdvazné, ale boli
hlasené umrtia po predavkovani jednym alebo viacerymi liekmi obsahujicimi cinarizin.

Liecha

Neexistuje ziadne Specifické antidotum. Pre akékol'vek preddvkovanie je lieCba symptomatickd a
podporna.

Aktivne uhlie sa ma zvazit' len u pacientov, ktori sa dostavili k lekarovi do jednej hodiny po prijati
potencialne toxickej davky (to znamena viac ako 15 mg/kg).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: iné lieCiva na centradlnu nervovu sustavu, antivertiginza
ATC kod: NO7CA02

Cinarizin je piperazinovy derivat, ktory sa prvykrat registroval v roku 1958 ako antihistaminikum -
antagonista Hj-receptorov. Antihistaminové ucinky sa dokézali Standardnymi testami: prevencia
opuchu labiek a anafylaktického Soku morciat po ich vyvolani histaminom. Podl'a novsich udajov sa
cinarizin radi medzi latky blokujuce kalciové kanaly (skupina IV klasifikacie WHO)
s antihistaminovymi a antivazokonstrikénymi aktivitami. Patri medzi neselektivne blokatory
kalciovych kanalov typu ,,T. M4 tiez antioxida¢né ucinky.

Cinarizin sa pouziva na liecbu cerebrovaskularnych a periférnych cievnych ochoreni a na liecbu
poskodeného labyrintu. Pri ischémii chrani tkaniva a znizuje tonus hladkého svalstva arteriol.
Vysledkom je zlepsSenie prietoku krvi v mozgu a zlepSenie zasobovania kyslikom a glukézou.

Pri periférnych cievnych poruchach cinarizin zmieriiuje lokalne vazospazmy a dilatuje kolateralne
krvné cievy.

Cinarizin zmieriluje poruchy rovnovahy predovsetkym upravou prietoku krvi v labyrinte alebo
priamym posobenim na Hj-receptory.

Cinarizin zvySuje pocet dopaminovych receptorov D,, ¢o je najpravdepodobnejsie pri¢inou
extrapyramidalnych symptomov pocas lieCby touto latkou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost’ cinarizinu sa meni podla pH zaludka; so zvySovanim pH sa dostupnost’
znizuje. Najvyssie plazmatické koncentracie sa dosahuju 2 az 3 hodiny po peroralnom podani.
Priemerny biologicky polcas je 3 hodiny, avsak krajné hodnoty dosahuju 20 az 26 hodin. Plazmatické
hladiny sa stabilizuju po 15 diioch podavania lieku. Liek sa méze kumulovat’. Cinarizin sa
metabolizuje v peceni, 67 % podanej davky sa vylucuje mocom a 33 % stolicou.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Cinarizin je relativne bezpecna ucinna latka, ktora sa pouziva viac ako 40 rokov. Ma Siroké spektrum
terapuetického pouzitia. Letalna davka po intravenéznom podani u mysi je 36 mg/kg telesne;j
hmotnosti a u potkanov 2560 mg/kg. Déavky, ktoré vykazuji rozne farmakologické ucinky st ovel'a
nizsSie. Teratogénne ucinky sa nedokazali. Neexistuj ziadne nové relevantné udaje pouzitelné pre
prehodnotenie bezpecnosti lieku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

CINARIZIN Sandoz 25 mg:
monohydrat laktozy,

kukuri¢ny Skrob,

povidon,

koloidny oxid kremicity bezvody,
stearat horecnaty,

sodna sol’ karboxymetylskrobu,
mastenec,

mikrokrystalicka celul6za

CINARIZIN Sandoz forte 75 mg:
monohydrat laktozy,

kukuri¢ny skrob,

povidon,

koloidny oxid kremicity bezvody,
stearat horec¢naty,

sodna sol’ karboxymetylskrobu,
mastenec

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouzitel’nosti
5 rokov
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/Al blister vloZeny do Skatule s priloZenou pisomnou informaciou pre pouZzivatel'a.
Velkost balenia:

CINARIZIN Sandoz 25 mg: 50 tabliet
CINARIZIN Sandoz forte 75 mg: 50 tabliet

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

CINARIZIN Sandoz 25 mg: 83/0132/21-S

CINARIZIN Sandoz forte 75 mg: 83/0685/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registraie: 15.11.1995

Datum posledného predlzenia registracie: 12.10.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

M4j 2021



