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Samenvatting van de kenmerken van het product . w

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL \
Cinnarizine reistabletten Sanias 25 mg, tabletten

2. KWALITIATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLIN

Cinnarizine reistabletten Sanias 25 mg, tabletten bevatten per t mg cinnarizine.

Hulpstof(fen) met bekend effect: elke tablet bevat 131 mg lac mono , wat overeenkomt met
124 mg lactose.

Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1 @

3. FARMACEUTISCHE VORM

Witte, ronde tabletten met een diameter van ongeveer 9 et aan de ene zijde een breukstreep
en aan de andere zijde de inscriptie “CINNARI~\ s

De tablet kan worden verdeeld in gelijke doses.

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

- Vertigo van vestibulaire oorspr
- Allergische aandoe

- Reisziekte

4.2 Dosering en wijze va

Dosering

Reisziekte:

Wijze van toe 0
De tabletten worden bij voorkeur ingenomen bij de maaltijd met een ruime hoeveelheid water.
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4.3 Contra-indicaties
- Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de in rt&k 6.1v e

hulpstoffen
- Ziekte van Parkinson
- Extrapiramidale verschijnselen in de anamnese

4.4  Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Cinnarizine kan een sedatieve werking hebben.

Met name bij ouderen is de kans op het optreden van extrapy,
dystonieén aanwezig. Men dient dan ook voorzichtig te zijn bij_t
patiénten.

Pas op bij het gebruik van alcohol en andere centraal d
werking van cinnarizine versterken.

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en men van interactie

Antihistaminica kunnen de sedatieve effecten van andere centraal-depressieve stoffen zoals alcohol,
barbituraten hypnotica, narcotische analgetica, tranquillizers en psychofarmaca versterken.
MAO-remmers kunnen de parasympatlcolytlsche werking van antihistaminica versterken en
antihistaminica hebben een versterke g op andere parasympaticolytica zoals atropine en
tricyclische antidepressiva.
Antihistaminica kunnen de sympto
ototoxische middelen als cjsplatine, s

iteit die kunnen optreden als bijwerking van
mycine en paromomycine maskeren.

4.6 Vruchtbaarheid, zwane

Zwangerschap
Over gebruik van cinnarizing

mogelijke schadelijkheid te k
dierproeven. Bij zwangerschap

ap bij de mens bestaan onvoldoende gegevens om de
zijn tot dusver geen aanwijzingen voor schadelijkheid bij
uiken na overleg met de arts.

Borstvoeding
Cinnarizine gaat over in de

elk. Bij lactatie slechts gebruiken na overleg met de arts.
Vruchtbaarheld
Er zijn gee r het effect van cinnarizine op de vruchtbaarheid bij de mens.

an de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen

e kan vooral bij het begin van de behandeling leiden tot sufheid, slaperigheid
elijkse bezigheden, zoals het besturen van voertuigen en het bedienen van
hinder ondervinden.

Zenuwstelselaandoeningen
Vaak (10% of minder, maar meer dan 1%)
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Sedatie, slaperigheid, slecht coérdinatievermogen.

Zelden (0,1% of minder, maar meer dan 0,01%) 9
Slapeloosheid, geirriteerdheid, tremor, convulsies, parkinsonisme, extrapyraridale sy
Oogaandoeningen

Soms (1% of minder, maar meer dan 0,1%)

Accomodatiestoornissen.
Hartaandoeningen
Zelden (0,1% of minder, maar meer dan 0,01%)
Beklemd gevoel op de borst, tachycardie.
Maagdarmstelselaandoeningen

Vaak (10% of minder, maar meer dan 1%)

Droge mond.

Soms (1% of minder, maar meer dan 0,1%)
Maagdarmstoornissen.

Nier- en urinewegaandoeningen

Soms (1% of minder, maar meer dan 0,1%)

Urine-retentie.

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmi lijke bijwerkingen te melden. Op deze
wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden
gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen
te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl.

4.9 Overdosering
Symptomen bij overdosering met an
hoofdpijn, duizeligheid, droge mond
waarschijnlijk gering maar ka
verwachten zijn dan: hyper
convulsies. Ook hallucinaties
Bij volwassenen staan sy
uitzondering op. Excitatie en

nen mild of afwezig zijn (misselijkheid, braken,
. De penetratie in het centrale zenuwstelsel is
)ij (kleine) kinderen niet worden uitgesloten. Te
ataxie, codrdinatiestoornissen en athetose en voorts
gorkomen. Na een excitatiefase kan een diep coma optreden.
S-depressie op de voorgrond en treden convulsies bij
aar afwisselen. Uiteindelijk kan ernstige CZS-depressie
and en/of cardiovasculaire shock.

van antihistaminica. Bij hoge overdosering maagspoelen. Ook
spoelen nog zin omdat ten gevolge van de anticholinerge werking de
iek wordt vertraagd. In verband met een enterohepatische kringloop
iveerde kool en natriumsulfaat enige keren te herhalen. Bij het
opname op een intensive care afdeling geindiceerd. Verdere
ymptomatisch. Geforceerde diurese is niet zinvol.

vele uren na ingestie he
maagontleding en de darmpe
is het zinvol de toedieni

HE EIGENSCHAPPEN

he eigenschappen
ategorie: antihistaminica, ATC-code: NO7CAQ2

Cinnarizine be tot de groep van de piperazine-derivaten en is een matig sterk tot sterk
antihistaminicum met sederende, zwakke anticholinerge en sterke anti-emetische werking. Ook worden


http://www.lareb.nl/
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aan deze stof (zwak) calciumantagonerende (Ca-overload blokkerende) eigens
waardoor het een excessieve stijging van de intracellulaire calciumconcgratie teg
Door blokkade van de H1l-receptoren worden de meeste effecten i [

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Na orale toediening is de absorptie zeer wisselend. De werking treedt i . inuten en houdt 4-
6 uur aan. Maximale plasmaspiegels worden na 1-4 uur bereikt. De pl tijd bedraagt 3-
4 uur.

De mate van binding aan serumeiwitten is onbekend. Er zijn g hikbaar over de

s van studies met
lichaamsweefsels (o.a. lever,
een hoge vetoplosbaarheid

concentratie van cinnarizine in moedermelk en cerobrospinaal
ratten blijkt dat cinnarizine uitgebreid en snel over de versc
hersenen, hart, long, milt en nieren) wordt verdeeld zoals voor een s
kan worden verwacht. Cinnarizine passert de placenta en gaatover in
Cinnarizine wordt in de lever omgezet via N-oxidatie, C-0 oxidatieve splitsing in een aantal
metabolieten (o.a. cinnarizine N-oxide, benzhydrol, benz en p-hydroxybenzofenon) en
uitgescheiden met de urine en de faeces.

5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsond@rzoe
Geen bijzonderheden.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
Lactosemonohydraat
Maiszetmeel

Gelatine
Magnesiumstearaat (E470b)

6.2 Gevallen van onverenigbaar
Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheid
3 jaar.
Na opening van de fles nog ioudbaar.

6.4 Speciale voorzorgsmaa bewaren

Bewaren beneden 25° oorspronkelijke verpakking.
6.5

HDPE fles met 10

Al/PVC doordruks n 4,6, 10, 20, 30 of 500 stuks.

Niet allg grootten worden in de handel gebracht.
6.6 gsmaatregelen voor het verwijderen

Niet

VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk1
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3741 LN Baarn

Nederland .

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL NGEN

In het register ingeschreven onder RVG 52198 Cinnarizine reistablette i tabletten
9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNN ERLENG VAN DE

VERGUNNING

Datum van eerste verlening van de vergunning: 27 april 1992
Datum van laatste verlenging van de vergunning: 27 april

DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

10
Laatste gedeeltelijke wijziging betreft rubrieken 6.3 e 0 me

Q
Q
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