RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STUGERON, 25 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 25 mg tsinnarisiini.

INN. Cinnarizinum

Abiained: iiks tablett sisaldab 158,8 mg laktoosmonohiidraati ja 15 mg sahharoosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.

Valge timmargune kaksikkumer poolitusjoonega tablett, mille tihel kiiljel on mérgistus ,,JANSSEN” ja
teisel kiiljel ,,S/25”.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Pearinglus voi vestibulaarsed hédired. Migreeni profiilaktika. Raynaud’ tobi v4i teised perifeersete
veresoonte haigused.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Perifeerse vereringe hdiired
Taiskasvanud: 2...3 tabletti 3 korda 66pédevas.

Suurim soovitatav annus ei tohi iiletada 225 mg (9 tabletti) 66pdevas.

Pearinglus voi vestibulaarsed hdired
Taiskasvanud ja iile 12-aastasele lapsed: 1 tablett 3 korda 66pdevas.

Migreeni profiilaktika
Taiskasvanud: 1 tablett 3 korda 66péevas.

Manustamisviis

STUGERON’i tuleb votta eelistatult pérast s6oki.



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Sarnaselt teistele antihistamiinikumidele v3ib tsinnarisiin pdhjustada epigastrumi &rritust; ravimi
manustamine parast sooki vihendab mao drritusnihte.

Parkinsoni tovega isikutele tohib STUGERON’i manustada ainult juhul kui ravist saadav kasu kaalub
iiles vdimaliku riski haiguse siivenemiseks.

STUGERON vdib pdhjustada unisust, eriti ravi alguses. Seetdttu tuleb rakendada ettevaatust, kui
samaaegselt kasutatakse alkoholi, kesknérvisiisteemi (KNS) pérssivaid ravimeid vai tritsiiklilisi
antidepressante.

STUGERON tabletid sisaldavad laktoosi ja sahharoosi. Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse,
fruktoositalumatuse, laktaasipuudulikkuse , sahharaasi- ja isomaltaasipuudulikkusega voi glitkoosi-
galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alkohol, KNS-i pdrssivad ravimid ja tritsiiklilised antidepressandid
STUGERON?"i ja jargnevate ravimite sedatiivne toime vdib tugevneda samaaegsel kasutamisel:
alkohol, KNS-i pirssivad ained vai tritsiiklilised antidepressandid.

Diagnostilised vastuolud
Antihistamiinse toime tdttu vdib STUGERON’i manustamine kuni 4 pdeva jooksul enne naha
reaktiivsustesti anda valenegatiivse vastuse.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Kuigi loomkatsetes ei ole teratogeenset toimet ilmnenud, tohib STUGERON’i nagu teisigi ravimeid
raseduse ajal kasutada ainult juhul kui ravist saadav kasu digustab potentsiaalset riski lootele.

Imetamine
Puuduvad andmed STUGERON”i eritumise kohta rinnapiima: seetdttu on ravi vajadusel soovitatav
mitte toita last rinnaga.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Tsinnarisiin pShjustab unisust (eriti ravi algul) ning vdhendab reaktsioonikiirust, eriti koos alkoholi
voi teiste KNS-i pérssivate ainetega; seetdttu tuleb rakendada ettevaatust selliste tegevuste puhul nagu
autojuhtimine ja masinatega todtamine..

4.8 Korvaltoimed

STUGERON’i ohutust hinnati 372 tsinnarisiinravi saanud uuritaval, kes osalesid

7 platseebokontrolliga uuringus perifeersete vereringehéirete, ajuvereringehéirete, peapoorituse voi
merehaiguse ndidustustel ja 668 tsinnarisiinravi saanud uuritaval, kes osalesid kuues vordlusravimiga
ja kolmeteistkiimnes avatud kliinilises . Nende kliiniliste uuringute koondandmete alusel olid k&ige
sagedamini (esinemissagedusega >2%) teatatud kdrvaltoimeteks: unisus (8,3) ja kehakaalu
suurenemine (2,1).



STUGERON’i kasutamisel kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgselt saadud teadete alusel on
tdheldatud jargmisi korvaltoimeid (sh tilalmainitud kdrvaltoimed). Esinemissagedused on esitatud
vastavalt jargmisele kokkuleppele:

Viga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000
kuni <1/1000); védga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kérvaltoimed
Esinemissageduse kategooria
Sage Aeg-ajalt Teadmata
Organsiisteemi klass (= 1/100 kuni < 1/10) | (= 1/1000 kuni < 1/100)
Diiskineesia,
ekstrapiiramidaalne
hiire,
Liigunisus, parkinsonism,
Nirvisiisteemi hiired Unisus letargia treemor
Ebamugavustunne
kShus,

oksendamine,

valu iilakdhus,
Seedetrakti hiired liveldus diispepsia

Lichen planus,
Naha ja nahaaluskoe Liighigistamine, subakuutne naha
kahjustused lihhenoidne keratoos eriitematoosne luupus
Lihas-skeleti ja
sidekoe kahjustused Lihasjéikus
Uldised hiired ja
manustamiskoha
reaktsioonid Visimus
Kehakaalu

Uuringud suurenemine

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Tsinnarisiini dgeda {ileannustamise juhte on registreeritud annustega vahemikus 90 kuni 2250 mg.
Koige sagedamini teatatud tsinnarisiini tileannustamisega seotud néhud ja siimptomid on jargmised:
teadvusehdired (unisusest kuni stuupori ja koomani), oksendamine, ekstrapiiramidaalsiimptomid ja
hiipotoonia. Viikesel arvul lastel on tekkinud krambid. Enamikel juhtudel ei olnud kliinilised
tagajérjed tdsised, kuid tsinnarisiini ja tsinnarisiini sisaldava kombinatsioonravi korral iileannustamisel
on teatatud ka surmajuhtudest.

Ravi
Spetsiifilist antidooti ei ole. Uleannustamisel on ravi siimptomaatiline ja toetav. Kui seda peetakse
kohaseks, vdib manustada aktiivsiitt.




5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: peapd6rituse vastased ravimpreparaadid, ATC-kood: NO7CA02

Tsinnarisiin inhibeerib veresoonte silelihasrakkude kontraktsioone, blokeerides kaltsiumikanaleid.
Lisaks sellele otsesele kaltsiumiantagonismile vihendab tsinnarisiin vasoaktiivsete ainete (nt
noradrenaliini ja serotoniini) kontraktiilset toimet, blokeerides retseptor-opereeritavad
kaltsiumikanalid. Kaltsiumi rakku sisenemise blokaad on koeselektiivne ning selle tulemuseks on
vasokonstriktsioonivastased omadused, millega ei kaasne toimet vererdhule ja siidame
166gisagedusele.

Seejarel parandab tsinnarisiin puudulikku mikrotsirkulatsiooni, suurendades eriitrotsiiiitide
deformeeritavust ja vdhendades vere viskoossust. Suureneb rakkude resistentsus hiipoksia suhtes.

Tsinnarisiin parsib vestibulaaraparaadi stimulatsiooni, seetttu vahenevad niistagm ja teised
autonoomsed héired. Tsinnarisiin vildib v&i vihendab akuutseid pearingluse episoode.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Tsinnarisiini maksimaalne kontsentratsioon plasmas saabub 1...3 tundi parast manustamist.

Jaotumine
91% tsinnarisiinist seondub plasmavalkudega.

Biotransformatsioon
Tsinnarisiin metaboliseerub ulatuslikult, peamiselt CYP2D6 vahendusel.

Eritumine
Tsinnarisiini eliminatsiooni poolvédrtusaeg on teadete alusel vahemikus 4...24 tundi. 1/3
metaboliitidest eritub uriiniga ja 2/3 roojaga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliiniliste uuringute ulatuslikus seerias on ndidatud, et kdrvaltoimeid tdheldati alles parast
kroonilist ekspositsiooni, mis oli mg/kg alusel ligikaudu 5...72-kordne vorreldes inimeste
maksimaalse soovitatava annusega 225 mg/d66pdevas, mille arvestuse aluseks on 4,5 mg/kg 50 kg
isikule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

Maisitérklis

Sahharoos

Talk

Hiidrogeniseeritud puuvillaseemnedli
Poliividoon.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimipreparaat ei vaja sidilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

STUGERON tabletid on saadaval PVC/alumiinium blistrites 25 tableti kaupa.
Uks karp sisaldab 50 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
UAB ,.,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Leedu

8. MUUGILOA NUMBER

120795

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 27.10.2000
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.02.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2014



