CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUNARIZINUM WZF, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg flunaryzyny (Flunarizinum) w postaci flunaryzyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 45,3 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate lub prawie biate tabletki, obustronnie ptaskie, ze $cigtymi krawedziami.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka migreny klasycznej (z aurg) lub zwyktej (bez aury).

Leczenie objawowe zawrotow glowy pochodzenia przedsionkowego (Spowodowanych rozpoznanymi
zaburzeniami przedsionkowymi).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Profilaktyka migreny

Dawki poczatkowe:
- dorosli ponizej 65 lat: 2 tabletki (10 mg) na dobe wieczorem przed snem;
- dorosli powyzej 65 lat: 1 tabletka (5 mg) na dobg wieczorem przed snem.

Dawki podtrzymujace:

U pacjentow dobrze tolerujacych produkt leczniczy, wymagajacych kontynuacji leczenia — w ciagu
tygodnia przez 5 dni stosowa¢ zwykte dawki, przez kolejne 2 dni odstawi¢ produkt. Czas leczenia nie
powinien przekracza¢ 6 miesiecy. W przypadku nawrotu choroby, leczenie mozna powtdrzy¢.

Zawroty glowy

Stosowa¢ dawki, takie jak w profilaktyce migreny, jednak czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz
2 miesiace.



Jesli po miesigcu stosowania flunaryzyny w przewlektych zawrotach gtowy albo po 2 miesigcach
zapobiegania napadowym zawrotom gtowy lub naglym napadom migreny nie obserwuje si¢ poprawy,
nalezy uznaé, ze pacjent nie odpowiada na leczenie flunaryzyna i zaprzesta¢ stosowania.

Drzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Produkt leczniczy Flunarizinum WZF nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Sposob podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

Choroba Parkinsona.

Objawy pozapiramidowe w wywiadzie.

Zaburzenia depresyjne w wywiadzie.

Okres ciazy i laktac;ji.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Flunaryzyna moze wywola¢ sennos¢, ktora nasila si¢ podczas jednoczesnego stosowania alkoholu lub
lekoéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.

Mozliwo$¢ wystapienia napadu migreny nie stanowi powodu do zwigkszenia dawki produktu
leczniczego. Flunarizinum WZF nie przerywa napadéw migreny.

Osobom w podesztym wieku nalezy zaleci¢ $ciste przestrzeganie zalecanego dawkowania, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo wystagpienia objawow pozapiramidowych. Moze doj$¢ nawet do
ujawnienia si¢ choroby Parkinsona.

Flunaryzyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw stosujacych inne leki, takie jak pochodne
fenotiazyny, poniewaz moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak objawy pozapiramidowe lub depresja, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Jezeli podczas leczenia podtrzymujacego efekt terapeutyczny ulegnie ostabieniu lub po dlugotrwalym
stosowaniu flunaryzyny pojawi si¢ u pacjenta uczucie wyczerpania lub zmeczenia, produkt leczniczy
nalezy odstawic.

Nie nalezy przekraczaé zaleconego dawkowania. Pacjent powinien podlegac regularnej kontroli,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, a takze przestrzegac przerw w
stosowaniu produktu Flunarizinum WZF (patrz punkt 4.2), aby wykluczy¢ mozliwo$¢ pojawienia sig
objawow pozapiramidowych. Jesli objawy te ujawnig sie, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
Flunarizinum WZF.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zltego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Flunarizinum WZF nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na
watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wieckowe;.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U kobiet przyjmujacych flunaryzyng i hormony zenskie (estrogeny, progestageny) odnotowano
mlekotok.

Karbamazepina i fenytoina stosowane z flunaryzyna moga przyspiesza¢ jej metabolizm. W takim
przypadku nalezy zwigkszy¢ dawke flunaryzyny.

Jednoczesne stosowanie flunaryzyny z alkoholem, lekami nasennymi, a takze innymi lekami
dzialajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy moze spowodowaé wystapienie nadmierne;j
sedacji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Stosowanie flunaryzyny w okresie cigzy i laktacji jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Flunaryzyna moze uposledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, zwlaszcza
na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z konwencja MedDRA, w nast¢pujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto: mlekotok

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: zwickszenie taknienia i masy ciata

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: depresja (szczegdlnie u kobiet z uprzednio wystepujaca depresja)

objawy pozapiramidowe (drzenie, sztywno$¢, dyskineza, w tym dyskineza w obrgbie ust),
odnotowywane zwlaszcza u 0so6b dlugotrwale stosujacych flunaryzyng oraz pacjentow w podesztym
wieku

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: nadmierna sennos¢ i (lub) zmegczenie (zazwyczaj przemijajace)

Niezbyt czgsto: bezsennos¢, niepokdj

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: zgaga, nudnosci, bol zotadka, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Niezbyt czgsto: wysypki skorne

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: bole migsniowe

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby nie przekraczat zalecanych dawek produktu Flunarizinum WZF.



Zaleca si¢ przeprowadzanie regularnych badan kontrolnych w celu zapewnienia bezpiecznej terapii
produktem leczniczym. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Biorac pod uwage wlasciwosci farmakologiczne flunaryzyny, po przedawkowaniu nalezy spodziewaé
si¢ sedacji i astenii. Ostre przedawkowanie (po zazyciu jednorazowej dawki wynoszacej 600 mg)
charakteryzuje si¢ uspokojeniem, pobudzeniem i tachykardia.

Leczenie ostrego przedawkowania - mozna poda¢ wegiel, sprowokowa¢ wymioty, rozwazy¢
przeprowadzenie ptukania zoladka oraz zastosowac leczenie podtrzymujace. Nie ma specyficznej
odtrutki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dziatajace na uktad nerwowy; produkty przeciw zawrotom
gtowy, kod ATC: NO7CAO03

Flunaryzyna - fluorowa pochodna cynaryzyny, majaca wigksza od leku macierzystego aktywnosé
farmakologiczng, jest zaliczana do grupy antagonistow wapnia. Hamuje naplyw jonéw wapniowych
do wnetrza komorek migsni gtadkich naczyn krwionosnych. Wykazuje dziatanie spazmolityczne
przede wszystkim w obrebie migéni gladkich §cian drobnych naczyn. Zapobiega skurczom migséni
gladkich naczyn, chroni komorki nabtonka naczyniowego przed uszkodzeniem spowodowanym
jonami wapniowymi. Chroni rowniez komorki uktadu nerwowego przed niedotlenieniem.

Flunaryzyna dziata przeciwhistaminowo, uspokajajaco i przeciwwymiotnie. Poprawia przeptyw krwi
w naczyniach obwodowych.

Flunaryzyna charakteryzuje si¢ silnym i dtugotrwatym dzialaniem. Przewlekle stosowanie flunaryzyny
nie powoduje kumulacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flunaryzyna wchiania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne st¢zenie w 0S0CzU
w ciagu 2-4 godzin. Podczas dlugotrwatego stosowania doustnego dawki 10 mg, stezenie w 0S0Czu
stopniowo wzrasta, osiggajac stan stacjonarny po 5-6 tygodniach stosowania produktu leczniczego,
aczkolwiek odnotowano réznice osobnicze. Stezenie flunaryzyny w osoczu wynosi od 39 do

115 ng/ml. Okres poltrwania wynosi okoto 19 dni. Flunaryzyna w okoto 90% wiaze si¢ biatkami


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

osocza. Metabolizm flunaryzyny przebiega w watrobie, wydzielana jest gtownie do zotci i wydalana
w kale, w minimalnych ilo$ciach w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma istotnych dodatkowych danych przedklinicznych ponad te zamieszczone w innych cze¢sciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-25

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna uwodniona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCV, w tekturowym pudetku.
30 szt.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3066



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEﬁCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.08.2023 .



