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, ] SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

STUGERON 25 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje cinnarizinum 25 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 175 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Témer bilé tablety, téméf bez zapachu, ploché, ve tvaru disku, se zkosenymi hranami s napisem
»STUGERON na jedné stran¢ a pulici ryhou na strané druhé.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Udrzovaci terapie pii 1€¢bé priznakd Meniérovy choroby podminénych poruchou labyrintu, véetné
zavraté, nauzey, zvraceni, tinnitu a nystagmu.

- Profylaxe kineto6zy.

- Profylaxe migrény.

- Udrzovaci terapie pii 1écbé ptiznakil cerebrovaskularniho pivodu, vcetné zavraté, tinnitu, bolesti
hlavy cévniho ptivodu, podrazdénosti, poruch sociability, poruch paméti a neschopnosti soustiedit se.

- Udrzovaci terapie pii 1é¢bé piiznakl vyvolanych onemocnénim perifernich cév, véetné Raynaudovy
choroby, akrocyanozy, claudicatio intermittens, poruch mikrocirkulace, trofickych a Zilnich viedd,
parestézii, nocnich kieci, studenych koncetin.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Obvyklé denni davkovani je nasledujici:
- Pti poruchach mozkové cirkulace: 1 tableta 3krat denné (75 mg).
- Pti poruchach periferni cirkulace: 2 az 3 tablety 3krat denné (150-225 mg).
- Pti poruchach vnitiniho ucha: 1 tableta 3krat denné (75mg).
- Pti kinetozach:
U dospélych: 1 tableta (25 mg) ptl hodiny pfed zacatkem cesty; miize se opakovat kazdych 6 hodin.
U déti ve véku 5-12 rokti: doporucuje se polovina davky pro dospélé.
Maximalni doporuc¢ena davka nesmi prekro€it 225 mg (9 tablet) denné.
Protoze Gcinek cinarizinu v 1€¢bé zavrati zavisi na davce, davka musi byt zvySovana postupné.
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Zpuisob podani
Peroralni podani.
Cinarizin se uziva nejlépe po jidle.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Cinarizin, tak jako jina antihistaminika, mtize vyvolat nepiijemné pocity v nadbfisku; drazdéni zaludku Ize
zmirnit poddvanim ptipravku po jidle.

U pacientl s Parkinsonovou nemoci se smi ptipravek podéavat pouze tehdy, pokud piinos prevysi mozné
riziko zhorSeni tohoto onemocnéni.

Cinarizin mize zejména pii zahdjeni 1€cby vyvolat somnolenci, proto je tfeba zvlaStni opatrnosti, jestlize se
soucasné poziva alkohol nebo se podavaji 1€¢iva s tlumivym ucinkem na CNS.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani ptipravku s alkoholem, latkami tlumicimi CNS anebo s tricyklickymi antidepresivy mtize
zesilit tlumivy centrdlni ucinek kterékoli z téchto latek véetné€ cinarizinu.

Vzhledem k antihistaminovému ucinku miiZze cinarizin zpUsobit falesné negativni vysledky koznich testt
na precitlivélost, a proto se doporucuje prerusit 1é¢bu nejméné 4 dny pied provedenim kozniho testu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
I kdyz ve studiich na zvitatech nebyl zjistén teratogenni u€inek, tak jako u jinych ptipravkd, se smi cinarizin
podavat v téhotenstvi pouze tehdy, jestlize ocekavany lécebny prospéch prevazi mozné riziko pro plod.

Kojeni
Udaje o vylucovani cinarizinu do matefského mléka nejsou k dispozici, a proto se kojeni v prubéhu uzivani
cinarizinu nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze zejména na pocatku terapie podani cinarizinu vyvolava ospalost, je vhodna zvySena
opatrnost pii vykonavani takovych ¢innosti jako je fizeni a obsluha strojti.

4.8 Nezadouci ucinky

Muze se vyskytnout inavnost a gastrointestinalni potize. Tyto zmény byvaji pfechodné a asto se jim mize
predejit, pokud se vhodného davkovani dosahuje postupnym zvySovanim davek.

Vzacné se objevi bolesti hlavy, sucho v tstech, pfibyvani na hmotnosti, poceni a alergické reakce. Rovnéz
vzéacne se objevil lichen planus a pfiznaky pfipominajici lupus erythematodes.

V lékarské literatufe byl zaznamenan ojedinély vyskyt cholestatického ikteru.

Zejména u pacientd vyssiho véku se v prubéhu dlouhodobé terapie vyskytly i pfipady vzniku anebo zhorSeni
extrapyramidovych ptiznakt. V takovych pfipadech musi byt 1écba vysazena.
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Ttidy organovych systémi
(MedDRA )
Poruchy imunitniho systému hypersensitivita
(alergicka reakce)
Poruchy nervového systému somnolence
bolest hlavy
extrapyramidové poruchy
Gastrointestinalni poruchy gastrointestinalni poruchy
sucho v ustech
Poruchy jater a zlu¢ovych cest cholestaticka zloutenka
Poruchy kiize a podkozni tkané zvySené poceni
lichen planus
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | lupus pfipominajici syndrom
tkané
Vysetfeni zvyseni télesné hmotnosti

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V jediném piipad¢ akutniho pfedavkovani (2 100 mg cinarizinu) se u ctyfletého ditéte objevily tyto
ptiznaky: zvraceni, spavost, koma, tremor, hypotonie.

Specifické antidotum neni znamo. V pribéhu prvni hodiny po peroralnim poziti nadmérné davky cinarizinu
je mozné provést vyplach zaludku. Pokud se to uzné za vhodné, mize se podat i aktivni uhli.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina 1é¢iva nervového systému, antivertigindza
ATC kod: NO7CAO02.

Cinarizin blokadou vapnikovych kanalii inhibuje kontrakci hladkého svalstva cév. Zaroven s timto pfimym
kalciovym antagonismem cinarizin sniZzuje blokddou receptorové fizenych kalciovych kanalt i
vazokonstrikéni u¢innost nékterych vazoaktivnich latek, napf. norepinefrinu a serotoninu. Blokada influxu
vapniku do bunky je tkanove selektivni; vysledkem je antivazokontrikéni piisobeni bez ovlivnéni krevniho
tlaku a tepové frekvence.

Cinarizin také mulze zvySenim deformability erytrocyti a snizenim viskozity krve zlepSit poruchy
mikrocirkulace. Zvysi se bunééna rezistence vici hypoxii.

Cinarizin tlumi stimulaci vestibularniho systému a tim potlacuje nystagmus a jiné poruchy vegetativnich
regulaci. Cinarizin mize zabranit vzniku akutnich vertiginéznich epizod, anebo je mize zmirnit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

3/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po peroralnim podani se cinarizin vstieba do jedné hodiny, i kdyZ biologicka dostupnost zavisi na mnozstvi
zaludec¢ni kyseliny.

Cinarizin dosahne maximalni hladiny v plasmé za 1 az 3 hodiny po peroralnim podani.

Plasmaticky eliminacni polocas jsou 4 hodiny.

Cinarizin se rychle metabolizuje v jatrech cestou konjugace s glukuronidem. Metabolity se vylucuji asi z
1/3 moci a ze 2/3 stolici.

Na bilkoviny krevni plasmy se vaze z 91 %.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Kromé udaji uvedenych jinde v Souhrnu udajti o ptipravku nejsou k dispozici jiné podstatné udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kifemicity, povidon, kukufi¢ny a bramborovy Skrob, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, mastek.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni:

50 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko
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8. REGISTRACNI CISLO

83/056/72-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 9. 1972
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 9. 9. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.9. 2025

5/5



