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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg cinarizino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra 63 mg laktozės monohidrato ir 48,4 mg kviečių krakmolo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletė yra balta, apvali, abipusiai išgaubta, 7 mm diametro.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

-	Vestibulinių sutrikimų, pvz., galvos svaigimo (vertigo), pykinimo ar vėmimo, slopinimas.
-	Kinetozės simptomų profilaktika ir slopinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymo trukmė priklauso nuo ligos simptomų pobūdžio ir sunkumo.

Dozavimas
Vestibuliniai sutrikimai
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 16 metų paaugliams
Rekomenduojama gerti po vieną tabletę 3 kartus per parą.

Kinetozė
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 16 metų paaugliams
Rekomenduojama vieną tabletę gerti likus 2 valandoms iki kelionės ir po vieną tabletę 2 kartus per parą kelionės metu.

Senyvi žmonės
Nėra duomenų, rodančių, kad senyviems pacientams vaistinio preparato dozę reikėtų keisti. 

Vaikų populiacija
Vaikų ir jaunesnių negu 16 metų paauglių šiuo vaistiniu preparatu dėl jame esančios 25 mg dozės gydyti negalima. 

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu inkstų arba kepenų funkcija susilpnėjusi, dozę kiekvienam pacientui reikia nustatyti atskirai. 

Vartojimo metodas
Tabletę rekomenduojama nuryti po valgio, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant cinarizino, kaip ir kitokių antihistamininių vaistinių preparatų, gali atsirasti nemalonus pojūtis epigastriume. Vaistinio preparato geriant po valgio, šis poveikis būna silpnesnis.

Parkinsono liga sergančius pacientus cinarizinu galima gydyti tik nustačius, kad gydymo nauda bus didesnė už galimo ligos sunkėjimo riziką.

Kadangi cinarizinui būdingas antichlolinerginis poveikis, atsargiai juo reikia gydyti pacientus, kuriems yra uždaro kampo glaukoma ar įvairios kilmės šlapimo sulaikymas. Dėl anticholinerginio poveikio cinarizinas gali įtakoti alerginių ligų diagnostikos odos mėginių rezultatus, todėl Cinnarizin Actavis vartojimą reikia nutraukti likus mažiausiai 4 paroms iki tokių mėginių. 

Specifinių tyrimų su pacientais, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, neatlikta. Pacientus, sergančius kepenų ar inkstų nepakankamumu, cinarizinu reikia gydyti atsargiai ir stebint kepenų ir inkstų funkciją.

Cinarizinas sukelia miegustumą, ypač gydymo pradžioje, todėl kartu su kitais centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais ar alkoholiu jo reikia vartoti atsargiai.

Pagalbinės medžiagos

Laktozė
Vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Kviečių krakmolas
Vaistinio preparato sudėtyje yra kviečių krakmolo. Šio vaisto sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistas laikytinas neturinčiu glitimo, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaisto vartoti negalima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su cinarizinu vartojant CNS slopinančių vaistinių preparatų ar triciklių antidepresantų gali sustiprėti CNS slopinimas.
Kartu vartojamas alkoholis gali nenuspėjamai sustiprinti ar pakeisti cinarizino poveikį.

Cinarizino vartojant kartu su atropinu ar kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais, anticholinerginis poveikis būna suminis.

Dėl antihistamininio poveikio cinarizinas gali įtakoti alerginių ligų diagnostikos odos mėginių rezultatus, todėl Cinnarizin Actavis vartojimą reikia nutraukti likus mažiausiai 4 paroms iki tokių mėginių.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Reikiamų duomenų apie cinarizino vartojimą nėštumo metu nėra. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė teratogeninį poveikį. Nėščių moterų Cinnarizin Actavis gydyti nerekomenduojama. 

Ar cinarizino išsiskiria su motinos pienu, nežinoma. Žindymo laikotarpiu Cinnarizin Actavis vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dėl cinarizino sukeliamo nepageidaujamo poveikio (mieguistumo, reakcijos sulėtėjimo) gali sutrikti gebėjimas vairuoti, valdyti mechanizmus bei be tinkamų saugos priemonių dirbti rizikingą darbą. Išgėrus alkoholio, toks poveikis būna stipresnis. Pacientą reikia perspėti, kad tokiam poveikiui pasireiškus, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pastebėtas nepageidaujamas cinarizino poveikis išvardytas žemiau. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažnas: bendrasis silpnumas, laikinas nuovargis, ypač gydymo pradžioje.
Retas: kūno svorio padidėjimas (ilgalaikio gydymo metu).

Virškinimo trakto sutrikimai 
Retas: virškinimo trakto veiklos sutrikimas, burnos džiūvimas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos: odos išbėrimas, jautrumo šviesai padidėjimas, prakaitavimas (ilgalaikio gydymo metu).
Labai retas: raudonoji vilkligė arba plokščioji raudonoji kerpligė. 

Nervų sistemos sutrikimai 
Retas: galvos skausmas, koordinacijos sutrikimas, mieguistumas (net gilus įmigis).
Pavieniai atvejai (dažnis nežinomas): depresija, kalbos sutrikimas, ypač senyviems pacientams, ilgalaikio gydymo metu  ekstrapiramidiniai sutrikimai: tremoras, raumenų stingulys, hipokinezija ar kt.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Ūminio perdozavimo atvejų buvo nuo 90 – 2250 mg dozės. Dažniausi perdozavimo simptomai: sąmonės pritemimas, net koma, vėmimas, ekstrapiramidiniai simptomai ir hipotonija. 

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra. Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Per valandą po perdozavimo galima išplauti skrandį, jeigu pacientas nepraradęs sąmonės. Reikia duoti gerti aktyvintosios anglies kontroliuoti svarbiausias gyvybines funkcijas, prireikus taikyti simptominį gydymą. Gydymas hemodialize ir diurezės stiprinimu mažai veiksmingas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė  antivertigo preparatai, ATC kodas  N07CA02.
Cinarizinas blokuoja kalcio jonų srovės kanalus kraujagyslių lygiųjų raumenų ląstelių membranoje, histamino H1 receptorius bei M cholinoreceptorius. Blokuodamas kalcio jonų srovės kanalus kraujagyslių lygiųjų raumenų ląstelių membranoje, cinarizinas sumažina laisvo kalcio, būtino raumenims susitraukti, kiekį ląstelėje. Be to, cinarizinas slopina kraujagysles sutraukiančių medžiagų, tokių kaip norepinefrinas, serotoninas ir histaminas, poveikį lygiesiems kraujagyslių raumenims. Dėl minėto poveikio slopinamas kraujagyslių susitraukimas, tačiau kraujospūdis ir širdies ritmas beveik nekinta. Cinarizinas didina ląstelių atsparumą hipoksijai. Be to, jis didina eritrocitų gebą deformuotis ir mažina kraujo klampumą, todėl šiek tiek gerina mikrocirkuliaciją.
Dėl kompleksinio poveikio cinarizinas slopina CNS, vestibulinio aparato stimuliavimą bei nuo jo priklausomus simptomus. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Išgertas cinarizinas virškinimo trakte absorbuojamas gerai, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po valandos. Maždaug 90 % preparato prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. Beveik visas cinarizinas kepenyse metabolizuojamas, daugiausia N-dealkilinimo būdu. Maksimali koncentracija kepenų, inkstų, širdies, plaučių, blužnies ir smegenų audiniuose atsiranda po 1 - 4 valandų. Po 32 val. cinarizino koncentracija audiniuose labai sumažėja. Cinarizino pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 3 val. 60% išgertos dozės pašalinama nepakitusia forma su išmatomis, likusi dalis eliminuojama metabolitų pavidalu su šlapimu maždaug per 5 val.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis
Žiurkėms ir pelėms enteriniu būdu pavartoto cinarizino LD50 yra didesnė negu 2 000 mg/kg kūno svorio. Injekuoto į pilvaplėvės ertmę cinarizino LD50 pelėms buvo 730 mg/kg kūno svorio, žiurkėms – 1050 mg/kg kūno svorio, sušvirkšto į veną  atitinkamai 22 mg/kg kūno svorio ir 24 mg/kg kūno svorio.

Kartotinių dozių toksinis poveikis
90 parų poūmio toksinio poveikio tyrimų metu žiurkėms enteriniu būdu vartojamos 1 mg/kg kūno svorio, 3 mg/kg kūno svorio ar 10 mg/kg kūno svorio paros dozės toksinio poveikio ir funkcinių ar morfologinių organų pokyčių nesukėlė. 180 parų trukmės tyrimo metu šunims, vartojusiems 3 mg/kg kūno svorio arba 10 mg/kg kūno svorio paros dozę, reikšmingas toksinis poveikis nepasireiškė, tačiau nuo didžiausios tirtos dozės (10 mg/kg kūno svorio) stebėtas polinkis į antinksčių žievės atrofiją. Toksinės ar letalinės dozės sukėlė kepenų ir antinksčių distrofinius pokyčius, nekrobiozinius antinksčių pluoštinės zonos lipidų pokyčius. 

Tyrimų metu žiurkėms, nuo antros iki devynioliktos vaikingumo paros vartojusioms 20 mg/kg kūno svorio arba 50 mg/kg kūno svorio paros dozes, poveikis vaikingumui, toksinis poveikis embrionui ar teratogeninis poveikis nepasireiškė.

Teratogeninio ir mutageninio poveikio tyrimų metu cinarizinas nedarė, chromosomų skaičiaus ar struktūros pokyčių nesukėlė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Kviečių krakmolas
Povidonas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinės plokštelės, kurių kiekvienoje yra 10 tablečių.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 5 lizdinės plokštelės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJOMO NUMERIS 

LT/1/2000/1716/001


9.	REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. lapkričio 09 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. spalio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. gegužės 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa 
Bulgarija

Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd. 
7200 Razgrad 
Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės
Cinnarizinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg cinarizino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės ir kviečių krakmolo.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės.
50 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/2000/1716/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cinnarizin actavis 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės
Cinnarizinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Teva B.V. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA




 





















B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės
Cinarizinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Cinnarizin Actavis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cinnarizin Actavis 
3.	Kaip vartoti Cinnarizin Actavis 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cinnarizin Actavis 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. [bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]Kas yra Cinnarizin Actavis ir kam jis vartojamas

Cinnarizin Actavis yra antivertigo grupės vaistas.

Cinnarizin Actavis vartojamas:
-	vestibiuliniams sutrikimams, pvz., galvos svaigimui (vertigo), pykinimui ar vėmimui, slopinti.
-	kinetozės (ligos, sukeliamos pasyvių judesių, pvz., jūrų ligos) simptomams slopinti ir saugoti nuo jų.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Cinnarizin Actavis

Cinnarizin Actavis vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija cinarizinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cinnarizin Actavis.
-	jeigu sergate Parkinsono liga (ši liga gali pasunkėti);
-	jeigu yra kepenų ar inkstų veiklos sutrikimų;
-	jeigu sergate uždaro kampo glaukoma ar dėl įvairių priežasčių susilaiko šlapimas;
-	jeigu alerginės ligos nustatymui Jums planuojama atlikti odos mėginį (cinarizino vartojimą reikia nutraukti likus bent 4 paroms iki mėginio);
-	jeigu vartojate centrinę nervų sistemą slopinančių vaistų arba geriate alkoholio (gali stiprėti centrinės nervų sistemos slopinimas). 

Vaikams ir paaugliams
Vaikų ir jaunesnių negu 16 metų paauglių šiuo vaistu dėl jame esančios 25 mg dozės gydyti negalima.

Kiti vaistai ir Cinnarizin Actavis
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Cinarizino vartojant kartu su centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistais ar tricikliais antidepresantais, gali stiprėti centrinės nervų sistemos slopinimas.

Cinarizino vartojant kartu su atropinu ar kitais anticholinerginiais vaistais, anticholinerginis poveikis būna suminis.

Cinnarizin Actavis vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant Cinnarizin Actavis, alkoholio patariama negerti, kadangi jis gali netikėtai sustiprinti ir pakeisti cinarizino poveikį. Maistas Cinnarizin Actavis poveikiui įtakos nedaro.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Reikiamų duomenų apie cinarizino vartojimą nėštumo metu nėra. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė žalingą poveikį vaisiui. Nėščioms moterims Cinnarizin Actavis vartoti nerekomenduojama. 

Ar cinarizino išsiskiria su motinos pienu, nežinoma. Žindymo laikotarpiu Cinnarizin Actavis vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dėl cinarizino sukeliamo nepageidaujamo poveikio (mieguistumo, reakcijos sulėtėjimo) gali sutrikti gebėjimas vairuoti, valdyti mechanizmus bei be tinkamų saugos priemonių dirbti rizikingą darbą. Išgėrus alkoholio, toks poveikis būna stipresnis. Jeigu minėtas poveikis pasireiškia, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

Cinnarizin Actavis sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš
pradėdami vartoti šį vaistą.

Cinnarizin Actavis sudėtyje yra kviečių krakmolo
Šio vaisto sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistas laikytinas
neturinčiu glitimo, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaisto vartoti
negalima.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:

Vestibuliniai sutrikimai
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 16 metų paaugliams
Rekomenduojama gerti po vieną tabletę 3 kartus per parą.

Kinetozė
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 16 metų paaugliams
Rekomenduojama vieną tabletę gerti likus 2 valandoms iki kelionės ir po vieną tabletę 2 kartus per parą kelionės metu.

Senyvi žmonės
Nėra duomenų, rodančių, kad senyviems žmonėms vaisto dozę reikėtų keisti. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikų ir jaunesnių negu 16 metų paauglių šiuo vaistu dėl jame esančios 25 mg dozės gydyti negalima. 

Pacientai, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu inkstų arba kepenų funkcija susilpnėjusi, dozę kiekvienam pacientui reikia nustatyti atskirai. 

Vartojimo būdas
Tabletę rekomenduojama nuryti po valgio, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Gydymo trukmė priklauso nuo ligos simptomų pobūdžio ir sunkumo.

Ką daryti pavartojus per didelę Cinnarizin Actavis dozę?
Dažniausi perdozavimo simptomai yra vėmimas, mieguistumas, sąmonės pritemimas (net koma) ir hipotonija. 

Specifinio priešnuodžio nėra. Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Vaisto perdozavus, būtina tuoj pat kreiptis į gydytoją arba vykti į artimiausios ligoninės skubiosios medicinos pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti Cinnarizin Actavis
Praleidę dozę, gerkite ją atėjus kitos dozės vartojimo laikui. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Cinnarizin Actavis
Vaisto reikia vartoti tiek laiko, kiek gydytojo skirta. Vartojimą nutraukus prieš laiką, gydymas gali būti nesėkmingas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio dažnio apibūdinimas:
Labai dažnas - gali pasireikšti daugiau negu 1 iš 10 vartotojų, dažnas - gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 vartotojų, nedažnas - gali pasireikšti mažiau nei 1iš 100 vartotojų, retas - gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 1000 vartotojų, labai retas - gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 000 vartotojų, dažnis nežinomas - negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: bendrasis silpnumas, laikinas nuovargis, ypač gydymo pradžioje.
Reti: kūno svorio padidėjimas (ilgalaikio gydymo metu).

Virškinimo trakto sutrikimai 
Reti: virškinimo trakto veiklos sutrikimas, burnos džiūvimas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Reti: padidėjusio jautrumo reakcijos: odos išbėrimas, jautrumo šviesai padidėjimas, prakaitavimas (ilgalaikio gydymo metu).
Labai reti: raudonoji vilkligė arba plokščioji raudonoji kerpligė. 

Nervų sistemos sutrikimai 
Reti: galvos skausmas, koordinacijos sutrikimas, mieguistumas (net gilus įmigis).
Pavieniai atvejai (dažnis nežinomas): depresija, kalbos sutrikimas, ypač senyviems pacientams, ilgalaikio gydymo metu  ekstrapiramidiniai sutrikimai: tremoras, raumenų stingulys, hipokinezija ar kt.

Atsiradus minėtam šalutiniam poveikiui, informuokite savo gydytoją, kad jis galėtų nustatyti jo sunkumą ir nuspręsti, kokių tolesnių priemonių reikia imtis. Paprastai šalutinis poveikis išnyksta sumažinus dozę, tačiau tiksliai vartojant gydytojo skirtą dozę, jo paprastai pavyksta išvengti.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cinnarizin Actavis sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra cinarizinas. Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg cinarizino.
-	Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas, kviečių krakmolas, povidonas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir magnio stearatas.

Cinnarizin Actavis išvaizda ir kiekis pakuotėje
Cinnarizin Actavis tabletės yra baltos, apvalios, abipusiai išgaubtos, 7 mm diametro.

Pakuotės dydis
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 50 tablečių, supakuotų į lizdines plokšteles.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa 
Bulgarija

Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd. 
7200 Razgrad 
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-25. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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