PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cinnarizine Sopharma 25 mg comprimate
Cinnarizinum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cinnarizine Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Cinnarizine Sopharma
Cum s3 utilizati Cinnarizine Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cinnarizine Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste Cinnarizine Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Cinnarizin — un medicament din grupul blocantelor canalelor de calciu. Imbunititeste
microcirculatia cerebrald si periferica. Inhiba nistagm-ul (miscarea necontrolata a ochilor) si alte
manifestari ale tulburdrilor vestibulare, reduce excitabilitatea labirintului. Are si o actiune
antihistaminica (antialergica) cunoscuta.

Este utilizat pentru: tratamentul simptomatic in cazul bolilor aparatului vestibular si bolii Meniere,
care se manifestd prin ameteli, greata, zgomot in urechi. Prevenirea si tratamentul cinetozelor (7

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cinnarizine Sopharma

Nu luati Cinnarizine Sopharma:

- daca sunteti alergic(d) (hipersensibil(d)) la substanta activa sau la oricare din componentele
medicamentului;

- daca sunteti insarcinatd sau alaptati.

Atentionari si precautii

Fiti foarte atent utilizand Cinnarizine Sopharma

- daca suferiti de boala Parkinson sau ati avut simptome de tulburdri extrapiramidale (tremor,
tulburari de orientare si echilibru);

- daca suferiti de hipotonie (tensiune arteriala scazuta);

- daca suferiti boala de stomac.

Cinnarizine Sopharma impreuni cu alte medicamente

Va rugdm sd informati medicul sau farmacistul dvs. dacd primiti sau ati primit recent alte
medicamente, inclusiv celea care se elibereaza fara prescriptie medicala.

- Utilizarea concomitentd a medicamentului Cinnarizine Sopharma cu bauturi alcoolice,
medicamente, care actioneaza asupra Sistemului nervos central (depresante ale SNC sau
antidepresante triciclice) poate spori efectul acestora.



- Urmare a efectelor sale antihistaminice, cinnarizina poate produce rezultate negative false la
teste cutanate de hipersensibilitate. In acest caz, se recomanda intreruperea tratamentului cu
Cinnarizine Sopharma cu cel putin 4 zile inainte de efectuarea testelor.

Cinnarizine Sopharma impreuni cu alimentare si bauturi
Nu se recomanda consumul de bauturi alcoolice in timpul curei de tratament cu medicamente.

Sarcina si alaptarea

Apelati la medicul sau farmacistul dvs. pentru a primi indicatii privind utilizarea oricarui preparat
medicamentos.

Sarcina

Din cauza lipsei unor studii clinice bine controlate cu privire la siguranta utilizarii de catre femeile
gravide, nu se recomanda administrarea medicamentului Cinnarizin in timpul sarcinii.

Alaptarea

Din cauza lipsei datelor privind patrunderea medicamentului in laptele matern, utilizarea acestuia in
timpul perioadei de alaptare este contraindicatd. Daca este necesara administrarea medicamentului,
alaptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cinnarizine Sopharma cauzeaza somnolentd, mai ales la Tnceputul tratamentului, astfel ca utilizarea
acestuia necesitd o atentie sporita in cazul conducatorilor de autovehicule si operatorilor de utilaje
cu evaluarea atenta a beneficiilor si riscurilor asociate.

Cinnarizine Sopharma contine lactoza
Daca medicul dvs. v-a comunicat ca aveti intolerantd la anumite tipuri de zaharuri, va rugadm sa va
adresati medicului dvs. Tnainte s utilizati acest preparat medicamentos.

Cinnarizine Sopharma contine amidon de grau
Poate fi utilizat de catre persoanele care sufera de boala celiaca. Pacientii cu alergie la grau (diferit
de boala celiacd) nu trebuie sa utilizeze acest preparat medicamentos.

3. Cum si utilizati Cinnarizine Sopharma
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza adultilor si copiilor mai mare de 12 ani. Comprimatele se administreaza peroral cu
0 cantitate suficientd de apa dupa mese.

Simptome vestibulare (ameteli, greata)
Doza zilnica este 3 comprimate (75 mg), se administreaza cate 1 comprimat de 3 ori pe zi.

Prevenirea cinetozelor (rau de miscare”).
Se administreaza cate 1 comprimat cu 2 ore inainte de drum si cate 1 comprimat la urmatoarele 8
ore de aflare pe drum.

A nu se depasi doza recomandata.

Eficacitatea tratamentului depinde de regimul individual de dozaj si duratei suficiente a curei de
tratament.

Aceasta forma de tratament medicamentos nu este potrivitd pentru copii cu varsta pana la 12 ani.
Daci considerati ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, consultati medicul dvs.



Daca luati mai mult Cinnarizine Sopharma decat trebuie

In caz de supradozaj este posibila sciderea tensiunii arteriale, tremur, voma, somnolenta. Daci ati
luat o doza care depaseste cea prescrisa, va rugam sa va adresati la medicul dvs. sau la cea mai
apropiata institutie medicala.

Daca ati uitat sa luati Cinnarizine Sopharma

Daca ati uitat sa luati o doza, administrati-o cat mai curand cu putintd. Daca este aproape ora cand
trebuie sd luati urmatoarea doza, administrati-o ca de obicei, omitand doza ratata. Nu luati o doza
dubla, incercand sa compensati doza ratatd. Continuati sa luati preparatul medicamentos, respectand
indicatiile medicului dvs. curant.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca si toate preparatele medicale, Cinnarizine Sopharma poate provoca efectele nedorite.

Insd, acestea nu neaparat pot fi prezenta la toti pacientii, astfel ci puteti si si nu aveti nicio reactie
adversa.

Cele mai frecvent intalnite reactii nedorite — somnolenta, greata, crestere ponderala.

Alte reactii adverse intdlnite mai rar (putin frecvente): uscaciune in gura, hipersomnie, letargie;
disconfort gastric, voma, dureri abdominale, digestie deficitara, hiperhidroza, keratoza lichenoida,
oboseala, hipersensibilitate.

Reactii nedorite cu frecventd necunoscuta: cefalee; la pacientii mai in varstd, care administreaza
cinnarizina pe o perioadd indelungatd in doze mai mari, pot dezvolta simptome de tulburari
extrapiramidale (tremur, dezorientare, tulburari de echilibru), inclusiv sindromul Parkinson, lichen
plat, lupus eritematos cutanat subacut, rigiditate musculara.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu au fost mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Cinnarizine Sopharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe blister si cutia de carton.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Produsele medicamentoase nu trebuie aruncate in sistemul de canalizare sau in containere pentru
deseuri menajere. Intrebati farmacistul, cum pot fi reciclate produsele medicamentoase care nu va
mai trebuiesc. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Cinnarizine Sopharma
Substanta activa: cinnarizina.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

1 comprimat contine cinnarizind 25 mg.
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de grau, povidona K 25, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza microcristalina (tip 101).

Cum arata Cinnarizine Sopharma si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului
Comprimatele sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba cu diametrul de 7 mm.

Continutul ambalajului
50 (cincizeci) comprimate in blister din film tare din PVC, de culoare oranj, semitransparent, si folie
de aluminiu. 1 (un) blister si prospectul pentru utilizator sunt plasate in aceeasi cutie, din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



