Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cinnotropil 25 mg/400 mg capsule
cinnarizina/piracetam

Cititi cu atentie si in 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-1 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.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cinnotropil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cinnotropil
Cum sa utilizati Cinnotropil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cinnotropil

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Cinnotropil si pentru ce se utilizeaza
Cinnotropil este o asociere de doua substante active: cinarizina si piracetam.

Cinarizina apartine grupei de medicamente numite antivertiginoase, utilizate pentru tratamentul
tulburarilor de echilibru. Este o substantd activa cu actiune asupra canalelor de calciu si actiune
antihistaminica. Piracetam apartine unui grup de medicamente denumite nootrope cu actiune asupra
circulatiei cerebrale si metabolismului cerebral.

Medicul va poate prescrie Cinnotropil daca suferiti de boli care se insotesc de vertij (ameteli).
Cele doua substante active din Cinnotropil actioneaza impreuna pentru controlul vertijului avand o
actiune mai crescuta decat cea obtinuta prin administrarea fiecareia separat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cinnotropil

Nu utilizati Cinnotropil:

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la cinarizina, piracetam, alti derivati de pirolidonad sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament;

— daca aveti afectiuni severe ale rinichilor;

— dacd ati fost diagnosticat in trecut cu hemoragie cerebrala,

— daca sunteti diagnosticat cu afectiunea numitda Coreea Huntington (cunoscutd si ca boald
Huntington).

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati Cinnotropil si daca va aflati in oricare dintre

situatiile de mai jos:

- daca daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ale ficatului. Medicul va va recomanda in acest caz
doze mai mici de Cinnotropil;



- daca sunteti in varsta. Medicul va poate evalua functia rinichilor dumneavoastra inainte si in
timpul tratamentului cu Cinnotropil;

- daca aveti ulcer gastroduodenal. Administrarea dupa mese poate diminua iritatia stomacului;

- daca suferiti de boala Parkinson, deoarece acest medicament va poate agrava boala;

- daca suferiti de o boala de sange numita porfirie deoarece acest medicament va poate agrava
boala;

- dacad urmeaza sa efectuati teste cutanate pentru diagnosticarea unei alergii, deoarece cinarizina
din componenta Cinnotropil poate influenta raspunsul la indicatorii de reactivitate dermica.

- daca aveti probleme ale coagularii sangelui, hemoragie severa sau vi s-a efectuat sau urmeaza sa
fiti supus unei interventii chirurgicale majore, inclusiv interventii stomatologice, daca sunteti in
tratament cu anticoagulante sau aspirina, deoarece administrarea acestui medicament va poate
afecta coagularea sangelui.

Cinnotropil nu se va utiliza in acelasi timp cu deprimante ale sistemului nervos central sau alcool.

Copii si adolescenti
Cinnotropil nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor (sub 18 ani).

Cinnotropil impreuna cu alte medicamente:

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala. Acest lucru este important
in special daca luati:

— deprimante ale sistemului nervos central

— alcool

— antidepresive triciclice

— hormoni tiroidieni

— anticoagulante (acenocumarol, warfarind)

— antiagregante plachetare (aspirind)

— medicamente antiepileptice

Cinnotropil fiind o asociere de doua substante active, cinarizina si piracetam, nu trebuie administrat
in asociere cu alte medicamente care contin oricare dintre aceste doua substante active.

Cinnotropil impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Cinnotropil nu se va asocia cu consum de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra credeti ca sunteti (sau ati putea
ramane) gravida; medicul dumneavoastra va va sfatui in mod normal sd intrerupeti tratamentul cu
Cinnotropil inainte de a ramane gravida sau de indata ce aflati ca sunteti gravida si va va sfatui sa
luati un alt medicament in locul Cinnotropil. Nu se recomanda utilizarea Cinnotropil in timpul
sarcinii.

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau sunteti pe cale sa alaptati. Cinnotropil nu este
recomandat pentru mamele care alapteaza si medicul dumneavoastra poate alege un alt tratament

pentru dumneavoastra daca doriti sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Deoarece cinarizina din componenta Cinnotropil poate da somnolenta, nu este recomandat utilizarea
Cinnotropil in activitati care necesita vigilentd cum ar fi conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor.

Cinnotropil contine Lactoza si Azorubina

Deoarece contine Lactoza, daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Prin continutul de Azorubina (E 122) , produsul poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Cinnotropil
Luati intotdeauna Cinnotropil exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti si varstnici este 1 - 2 capsule Cinnotropil de 3 ori pe zi.
Aceste doze zilnice nu trebuie depasite.

Nu se recomanda administrarea acestui medicament pe o perioadd mai mare de 3 luni. Medicul
dumneavoastra va va indica dozele si durata tratamentului cu Cinnotropil.

Cinnotropil capsule se administreaza pe cale orala, de preferat dupa mese. Inghititi capsulele cu o
cantitate suficienta de lichid (de exemplu un pahar cu apa).

Utilizarea la copii
Cinnotropil nu trebuie administrat copiilor sub 18 ani. Daca un copil a inghitit cateva capsule,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daci ati luat mai mult Cinnotropil decét trebuie

Daca accidental ati luat prea multe capsule de Cinnotropil, adresati-va medicului dumneavoastra
sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau cateva capsule cu dumneavoastra
pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Cinnotropil
Daca ati uitat sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Cinnotropil
Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Cinnotropil poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele dintre aceste reactii pot sa fie grave si sa necesite supraveghere medicala.

La unii pacienti care au luat piracetam S-au raportat cazuri foarte rare de reactii alergice pe piele
(eruptii cutanate, urticarie) precum si reactii datorite unui edem alergic sever: umflarea méinilor,
buzelor, gurii sau gatului, cu dificultati la inghitire sau la respiratie.

Daca prezentati oricare dintre simptomele enumerate mai sus sau dacad simtiti cd nu mai aveti aer,
incetati sa mai luati Cinnotropil si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Alte reactii adverse, raportate la administrarea medicamentului Cinnotropil:

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Somnolents;

- Qreata,

- Nervozitate;

- Hiperkinezie;

- Crestere in greutate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Hipersomnie, letargie;

- Disconfort gastric, varsaturi, dureri abdominale superioare, dispepsie;
Oboseala

- Depresie;

- Somnolenta

- Astenie.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Depresie, diskinezie, tulburari extrapiramidale, parkinsonism, tremor, cefalee;
- Xerostomie;

- Transpiratii, reactii alergic;

- Crestere in greutate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)
- Hipersensibilitate, inclusiv reactii cutanate de fotosensibilizare;

- lIcter colestatic;

- Lichen plan si lupus eritematos sistemic.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Anxietate, excitare, insomnie;

- Tremor 1n special la varstnici si la tratament de lunga durata;
- Hipersalivatie, greata, varsaturi,

- Rigiditate musculara;

- Tulburari hemoragice;

- Reactie anafilactoida, hipersensibilitate;

- Confuzie, halucinatii;

- Ataxia, tulburari de echilibru, agravarea epilepsiei, cefalee;

- Vertij;

- Durere abdominala, dureri epigastrice, diaree;

- Angioedem, dermatita, prurit, urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 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 Agentiei Medicamentului i 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 Cinnotropil


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

A nu se lasa la Indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Cinnotropil daca observati ca blisterul este deteriorat.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cinnotropil

- Substantele active sunt: cinarizina si piracetamul. Fiecare capsulda de Cinnotropil contine
cinarizind 25 mg si piracetam 400 mg.

- Celelalte componente sunt: Continutul capsulei — Lactuloza monohidrat (Granulac 200), dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; amidon de porumb. Corpul capsulei - gelatina, dioxid
de titan (E171), galben de chinolina (E 104), albastru brevetat (E131), azorubina (E122); Capacul
capsulei : gelatina, dioxid de titan (E171), galben de chinolina (E 104), oxid de fer rosu (E172).

Cum arata Cinnotropil si continutul ambalajului

Cinnotropil se prezinta sub forma de capsule gelatinoase cu cap de culoare galben opac si corp de
culoare maro opac, confinand pulbere de culoare alba sau aproape alba.

Cutie pliantd de carton cu 4 blistere din folic de aluminiu/folie de PVC/PVdC termosudabile a céte
15 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

LLC Rompharm Company Georgia

Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a, Georgia
Fabricantul

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, 075100, Jud. Ilfov, Romania

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/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

