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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
N-CINARIZINA

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine cinarizind 25 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
- tratament de intretinere tulburarile labirintice: vertij, ameteli, acufene, nistagmus, greata
si varsaturi;
- tratament de intretinere in patologia cerebro-vasculara: ameteli, acufene, cefalee
vasculard, dereglari manifestate prin nesociabilitate si iritabilitate, pierderea memoriei si
lipsa capacitatii de concentrare;
- tratament de intretinere 1n tulburdrile circulatiei periferice: sindrom Raynaud,
acrocianoza, claudicatie intermitentd, tulburdri trofice, ulcere trofice sau varicoase,
parestezii, crampe musculare nocturne, extremitati reci;
- profilaxia migrenelor.

4.2 Doze si mod de administrare
Tulburdri labirintice: doza recomandatd este de 75 mg cinarizind pe zi (3 comprimate
N-Cinarizina).
Patologie cerebro-vasculara: doza recomandata este de 75 mg cinarizind pe zi (3
comprimate N-Cinarizina).
Tulburéri ale circulatiei periferice: doza recomandata este de 150-225 mg cinarizina pe zi
(6-9 comprimate N-Cinarizina).
N-Cinarizina se va administra de preferintd, dupa mese. Doza maxima administrata la
adulti nu trebuie sa depaseasca 225 mg cinarizind (9 comprimate N-Cinarizina) pe zi.
Efectul cinarizinei in vertij fiind dependent de doza, aceasta se va mari progresiv.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la cinarizina sau la oricare dintre excipientii produsului.
Glaucom cu unghi inchis.
Adenom de prostata.
lleus paralitic.

4.4 Atentionari si precautii speciale
La fel ca si alte antihistaminice, cinarizina poate determina disconfort epigastric. Iritatia
gastrica diminud prin administrarea produsului dupa mese. La pacientii cu boald Parkinson,
cinarizina se va administra doar daca beneficiile terapeutice depasesc riscul de agravare a
bolii.




Cinarizina poate determina somnolenta, in special la inceputul tratamentului. De aceea, se
impun precautii In cazul consumului de alcool etilic sau al administrarii concomitente de
deprimante ale sistemul nervos central (SNC).

In caz de insuficientd renalad sau hepatica severe, bronhopenumopatie cronica obstructiva
sau astm bronsic in antecedente se recomanda administrarea cu prudenta, eventual scaderea
dozelor.

Nu se recomanda consumul concomitent de alcool etilic In timpul tratamentului.

In cazul tratamentului la varstnici trebuie si se tind cont de riscul de aparitie al
hipotensiunii ortostatice.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Alcool etilic/deprimante SNC/antidepresive triciclice: administrarea concomitenta poate
potenta efectul sedativ, atat al acestor medicamente cat si al cinarizinei.
Interferente diagnostice: datorita efectului sau antihistaminic, cinarizina poate preveni
reactia fatd de indicatorii reactivitatii dermice, in mod obisnuit pozitiva, daca se utilizeaza
cu cel putin 4 zile Tnainte de testele cutanate.

4.6 Sarcina si alaptarea
Desi studiile la animale nu au indicat efecte teratogene, N-Cinarizina nu se administreaza
in timpul sarcinii decat dacd beneficiul terapeutic matern justificd riscul potential pentru
fat.
Nu existd date privind excretia cinarizinei in laptele matern; de aceea, alaptarea va fi
intrerupta la femeile care folosesc N-Cinarizina.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Datorita riscului de instalare a somnolentei, in special la inceputul tratamentului, se impun
precautii pentru persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Au fost raportate somnolenta si tulburdri gastro-intestinale. De regula, ele sunt tranzitorii si
pot fi deseori evitate stabilind doza optima in mod progresiv. In cazuri rare, pot s apara
simptome extrapiramidale, cefalee, uscaciunea gurii, cresteri in greutate, transpiratii sau
reactii alergice. In cazuri extrem de rare s-au semnalat aparitia lichenului plan si simptome
asemanatoare celor de lupus.

Literatura de specialitate a semnalat un caz izolat de icter colestatic. La pacientii varstnici,
aflati in tratament de lunga durata, au fost descrise cazuri de agravare sau de aparitie a
simptomelor extrapiramidale, uneori asociate cu stiri depresive. In asemenea cazuri,
tratamentul va fi intrerupt.

4.9 Supradozaj
Simptome
Intr-un singur caz de supradozaj acut (2100 mg cinarizini), la un copil de 4 ani, au fost
observate urmatoarele manifestdri: varsaturi, somnolentd, comad, tremor, hipotonie.
Recuperarea s-a realizat integral.
Tratament
Nu existd antidot specific. Se indica spalaturi gastrice In primele 4 ore de la ingestie. Daca
se considera necesar, se administreaza carbune activat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica. Preparate pentru tratamentul tulburarilor de echilibru.
Preparate antivertigo
Cod ATC: NO7C A02
Cinarizina are actiune antihistaminica H1, inhiband efectele histaminei in masura inegala:



Cea mai intensa este la nivelul muschilor netezi din bronhii si intestin; la nivel vascular
actiunea are intensitate medie: inhibarea efectelor periferice ale histaminei la nivelul
arteriolelor si venulelor. Prin inhibarea efectului iritativ al histaminei asupra terminatiilor
nervoase, cinarizina are efect antipruriginos. Are efect moderat asupra hipotensiunii
arteriale induse de histamind. Nu modifica acsiunea histaminei asupra glandelor exocrine.

Asupra sistemului nervos central cinarizina are efect deprimant §i actiune antiemetica prin
inhibarea receptorilor din zona chemoceptoare.

Cinarizina inhiba contractiile celulelor musculare netede vasculare, blocand canalele de
Episoadele acute de vertij pot fi prevenite sau diminuate de cinarizina.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Cinarizina atinge concentratia plasmatica maxima dupa 1-3 ore de la administrare. Timpul
de Injumatatire plasmatica este de 4 ore.
Cinarizina este complet metabolizatd. Eliminarea metabolitilor se face in proportie de 1/3
prin urind si 2/3 prin fecale.
Cinarizina se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 91%.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Amidon de porumb, lactoza monohidrat, polividona, stearat de magneziu, talc.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
La temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon de PE a 20 comprimate.

6.6 Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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