AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 7596/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cinarizina Arena 25 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine cinarizina 25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 54 mg, galben amurg FCF (E 110), negru stralucitor BN (E
151), p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula
Capsule de forma cilindrica, cu capac de culoare verde opac si corp verde opac, contindnd o pulbere
granulata de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

— tratamentul tulburdrilor labirintice: vertij, ameteli, tinitus, nistagmus, greata si varsaturi, cum sunt
cele din sindromul Méni Ure;
— raul de miscare.

4.2 Doze si mod de administrare

Tulburari de echilibru
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza recomandata este de 25 mg cinarizind (o capsula Cinarizina
Arena 25 mg) de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta sub 12 ani: doza recomandata este jumatate din doza de la adulti.
La aceasta grupa de varsta se recomanda utilizarea unei alte formulari avand concentratie adecvata.

Raul de miscare

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza recomandata este de 25 mg cinarizina (o capsula Cinarizina
Arena 25 mg) administratd cu o jumatate de ord inainte de calatorie; a se repeta la intervale de 6 ore in
timpul calatoriei.




Copii cu varsta sub 12 ani: doza recomandata este jumatate din doza de la adulti.
La aceasta grupa de varsta se recomanda utilizarea unei alte formulari avand concentratie adecvata.

Cinarizina se administreaza de preferintd dupa masa.

Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie sa depaseasca 225 mg (9 capsule Cinarizina Arena 25
mg). Deoarece efectul cinarizinei in vertij este dependent de doza, dozele trebuie crescute progresiv.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la cinarizina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor antihistaminice, cinarizina poate sa determine epigastralgii; administrarea dupa mese
poate diminua iritatia gastrica.

La pacientii cu boala Parkinson, cinarizina trebuie administratd numai daca beneficiul terapeutic
depaseste posibilul risc al agravarii afectiunii.

Cinarizina poate sa determine somnolentd, in special la Inceputul tratamentului. Nu se va asocia cu
deprimante ale SNC sau consum de alcool.

Administrarea cinarizinei trebuie evitata in caz de porfirie.

Nu s-au efectuat studii specifice in caz de insuficientd hepatica sau renala. Cinarizina trebuie utilizata
cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica sau renald.

Interferente diagnostice: datorita efectului antihistaminic, cinarizina poate inhiba reactiile pozitive la
indicatorii de reactivitate dermica, daca este folosit cu 4 zile Tnainte de efectuarea testelor cutanate.

Excipienti

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Deoarece contine galben amurg FCF (E 110), negru stralucitor BN (E 151), p-hidroxibenzoat de metil
(E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) poate sa determine reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alcool, deprimante SNC, antidepresive triciclice: administrarea concomitentd poate potenta efectul
sedativ al acestor medicamente sau al cinarizinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Desi in studiile la animale, nu au fost evidentiate efecte teratogene ale cinarizinei, similar tuturor
medicamentelor, cinarizina poate fi administratd in timpul sarcinii numai daca beneficiile terapeutice

justifica potentialul risc la fat.

Nu sunt date referitoare la excretia cinarizinei in laptele matern: de aceea alaptarea trebuie evitata la
femeile tratate cu cinarizina.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Datorita riscului de instalare a somnolentei, in special la inceputul tratamentului, se impun precautii la



persoanele care conduc vehicule si folosesc utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost observate si raportate in timpul tratamentului cu cinarizina, cu
urmaitoarele frecvente: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta
(care nu poate fi estimati din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt mentionate in ordinea descrescétoare a
gravitatii.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: somnolenta

Mai putin frecvente: letargie

Cu frecventa necunoscuta: diskinezie, tulburari extrapiramidale, parkinsonism, tremuraturi

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, dispepsie
Mai putin frecvente: varsaturi, dureri abdominale

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta: icter colestatic

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: hiperhidroza, eruptii lichenoide inclusiv lichen plan
Cu frecventa necunoscuta: lupus eritematos

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa necunoscuta: rigiditate musculara

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: oboseala

Investigatii diagnostice
Frecvente: crestere in greutate

Au fost raportate cazuri de hipersensibilitate, cefalee, xerostomie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Simptomatologia se datoreaza in special efectului anticolinergic al cinarizinei. S-au raportat intoxicatii
acute cu doze cuprinse intre 90 si 2250 mg cinarizina. Cel mai frecvent raportate semne si simptome in
caz de supradozaj sunt: alterdri ale starii de constientd, mergand de la somnolenta pana la stupoare si
coma, varsaturi, simptome extrapiramidale si hipotonie. La un numar mic de copii mici au aparut
convulsii.

Tratament
In majoritatea cazurilor, nu exista antidot specific. Se indica lavaj gastric in primele 4 ore de la
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ingestie. Daca se considera necesar, se administreaza carbune activat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul tulburérilor de echilibru, medicamente
antivertiginoase, codul ATC NO7CAQ2.

Cinarizina inhiba contractiile celulelor musculare netede vasculare, blocand canalele de calciu. Pe
langa aceasta actiune directd asupra canalelor de calciu, cinarizina reduce activitatea constrictoare a
substantelor vasoactive, cum sunt noradrenalina si serotonina, prin blocarea receptorilor canalelor de
calciu. Blocarea influxului de calciu este selectiva si se manifesta prin proprietdti antivasoconstrictoare
fara efect asupra tensiunii arteriale si a frecventei cardiace.

Cinarizina inhiba stimularea sistemului vestibular, determinand suprimarea nistagmusului si altor
tulburari autonome. Episoadele acute de vertij pot fi prevenite sau diminuate de cinarizina.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

La animale, Cinarizina este metabolizata, N-dezalchilarea fiind calea majora. Aproximativ 2/3 din
metaboliti sunt excretati in materiile fecale, restul in urind, in principal, in cursul primelor cinci zile
dupa o singura doza.

Absorbtie
La om, dupa administrarea orala, absorbtia este relativ lenta, concentratiile plasmatice maxime apar
dupa 2,5 pana la 4 ore.

Distributie
Cinarizina se leagd de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 91%.

Metabolizare
Cinarizina este metabolizat Tn principal prin intermediul CYP2D6, dar existd o considerabild variatie
interindividuald in ceea ce priveste gradul de metabolizare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile non-clinice de siguranta au aratat ca efectele au fost observate doar dupa expuneri cronice la
aproximativ 7 la 35 de ori doza recomandatd maxima zilnica la om de 90 mg/zi, calculata pe o baza de
suprafata corporala. Cinarizina a blocat canalul cardiac hERG in vitro, insé in tesutul cardiac izolat si in
urma administrarii intravenoase la porcii de guineea, nu au fost observata prelungirea intervalului QTc sau
efecte proaritmice la expuneri semnificativ mai mari decat cele asteptate din punct de vedere clinic.

In studiile de reproducere la sobolan, iepure, caine si, nu a existat nici o dovada de efecte adverse asupra
fertilitatii si nici efecte teratogene. La doze mari asociate cu toxicitatea materna la sobolani a existat o
dimensiune mai mica a puilor, o crestere a resorbtiei si o scadere in greutate la nastere a fetusului.

Tn studiile de mutagenitate in vitro au indicat faptul ci componentul mami nu este mutagen desi, dupa ce
reactioneaza cu nitriti si se formeaza produsul nitrat, a fost observata o activitate slaba mutagena. Nu au fost
efectuate studii de carcinogenitate, cu toate acestea, in timpul administrari orale cronice de 18 luni la
sobolani, a unei doze de pana la aproximativ 35 de ori doza umana maxima, nu au fost evidente niciun fel de
modificari pre-neoplazice.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei
Lactozd monohidrat
Amidon de porumb
Stearat de magneziu

Capsula

Dioxid de siliciu

Acid acetic glacial

Lauril sulfat de sodiu
p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Dioxid de titan (E 171)

Galben de chinolina (E 104)
Galben amurg FCF (E 110)
Albastru stralucitor FCF (E 133)
Negru stralucitor BN (E 151)
Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule
Cutie cu 100 blistere din PVC/AI a céte 10 capsule

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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