Il SPECIFICATION }

FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

CINARIZINE

Tableta — 25 mg ose 75 mg
(Cinariziné)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té
filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

« Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

« Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma si ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet
ose né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk
pérmendet né kété fletudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1.Cfaré éshté Cinarizine dhe pérse pérdoret
2.Pérpara se té merrni Cinarizine

3.Si ta merrni Cinarizine

4.Efekte anésore t€ mundshme

5.Si ta ruani Cinarizine

6.Informacion i métejshém

1.GFARE ESHTE CINARIZINE DHE PERSE PERDORET
Cinarizina éshté antagoniste e receptoréve H1 dhe
kalcibllokuese. Cinarizina frenon bartjen e joneve té
kalciumit né gelizat e muskulaturés sé Iémuar té arterieve
dhe shkakton vazodilatacion. Cinarizina éshté njé
getésuese e efektshme e grregullimeve té labirintit. Ajo ka
veprimtari antivazokonstriktive e prandaj pérdoret pér té
pérmirésuar simptomat e shkaktuara nga perfuzionimi i
dobét trunor dhe periferik. Cinarizina nuk ndikon né
presionin e gjakut dhe ritmin e zemrés.

Cinarizine tableta indikohet né:

« simptoma té arterosklerozés cerebrale (marrje mendsh,
zhurmé né vesh, dhimbje koke vaskulare, grregullim i
kujtesés);

* pasojat nga traumat e kokés;

* pasojat nga aksidentet cerebrovaskulare;

* migrené;

« crregullime vaskulare periferike (arterit obliterant,
sémundje e Buergerit, sémundje Raynaud, diabet,
akrocianozé, morth);

* mjekimin e té pérzierave dhe vertigos qé shkaktohen
nga sémundja e Menierit dhe té grregullimeve té tjera té
labirintit;

+ parandalimin e sémundjes sé |évizjes (udhétim me
automjet, anije, avion).

2.PERPARA SE TE MERRNI CINARIZINE

Mos merrni Cinarizine né qofté se:

« jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj cinarizinés apo ndonjérit
prej pérbérésve té tjeré té Cinarizine;

 vuani nga Parkinsoni;

« keni grregullime né sistemin motor ekstrapiramidal;

* keni infarkt akut t& miokardit;

* vuani nga porfiria.

Tregoni kujdes té veganté me Cinarizine
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té& merrni Cinarizine né
qofté se:
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« jeni shtatzéné ose po planifikoni t& ngeleni shtatzéng,
sepse nuk duhet pérdorur gjaté shtatzénisé, sidomos gjaté
tremujorit té paré;

« jeni té sémuré me glaukomé;

« jeni té sémuré me hipertrofi t& prostatés, keni bllokim
piloro-duodenal, keni mbaijtje té urinés;

< vuani nga sémundje té mélgisé;

+ keni démtim té funksionit té& veshkave;

< vuani nga epilepsia (dozat e larta mund té nxisin kriza
tek epileptikét);

« vuani nga hipotensioni sepse Cinarizine nuk
rekomandohet né kéto raste;

« do té pérdoret né kurimin e njé fémije, sepse né kéto
raste duhet pérdorur vetém né periudha té shkurtra.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjiera mund té ndikojé
ose té ndikohet nga Cinarizine.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit
barna té tjera, pérfshiré ato t€ marra pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Cinarizine
né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju jeni duke pérdorur ose duke u trajtuar
me:

« getésues té SNQ, antidepresivé tricikliké, analgjeziké
opioidé (cinarizina mund ta rrisé efektin e tyre getésues);
« vazodilatatoré dhe antihipertensivé té tjeré (sepse
cinarizina vepron né ményré sinergjiste kur kombinohet
me ta);

« antiemetiké, domperidon (po ashtu, cinarizina vepron né
ményré sinergjiste me té).

Pér shkak té efekteve té saj antihistaminike, cinarizina
mund té fshehé njé reaksion pozitiv t& indikatoréve
dermalé. Si e tillé cinarizina késhillohet t& ndérpritet disa
dité para provés sé lékurés.

Marrja e Cinarizine me ushqim dhe pije

Cinarizina fugizon efektin getésues té alkoolit, kjo éshté
arsyeja gé tabletat Cinarizine nuk duhet té pérdoren né té
njéjtén kohé me alkool.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té
merrni kété bar.

Késhillohet ménjanimi i pérdorimit té cinarizinés gjaté
shtatzénisé. Cinarizine nuk duhet té pérdoret gjaté
shtatzénisé, sidomos gjaté tremuijorit t& paré, prandaj
konsultohuni gjithmoné me mjekun tuaj pérpara se té
pérdorni Cinarizine gjaté shtatzénisé.

Pérdorimi i cinarizinés nuk rekomandohet gjaté ushqyerjes
me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Tregohuni té kujdesshém gjaté drejtimit t& automijetit ose
pérdorimit t&€ makinerive derisa té shihni se si Cinarizine
ndikon tek ju. Cinarizine mund t'i ulé aftésité tuaja pér té
drejtuar automjetin ose pér t& punuar me makineri né sajé
té efekteve anésore qé shogérojné administrimin e saj, si
pérgjumja dhe turbullimi i t& parit.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit
e Cinarizine

Tabletat Cinarizine pérmbajné laktozé. Nése ju éshté théné
nga mjeku juaj gé keni intolerancé ndaj disa sheqernave,
kontaktoni mjekun tuaj pérpara se t'i merrni ato.

3.S1 TA MERRNI CINARIZINE

Gjithmoné merreni Cinarizine sipas késhillés s& mjekut.
Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose
farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e Cinarizine jané
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shumeé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Tabletat duhet té gélltiten me té paktén gjysmé gote ujé.
Dozimi i cinarizinés éshté individual. Mé poshté jepet njé
pasqyré praktike pér dozimin e saj:

Né crregullime vestibulare: 75 mg, 1 - 2 heré né dité.

Né crregullime té garkullimit okular: 75 mg, 2 - 3 heré né
dité.

Né crregullime vaskulare periferike: 75 mg, 2 - 3 heré né
dité.

Né parandalimin e sémundjes sé |évizjes:

Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vje¢: 25 mg, 2 oré para fillimit
té udhétimit.

Fémijét 5 — 12 vjeg: gjysma e dozés qé pérdoret pér té
rriturit.

Doza maksimale ditore éshté 225 mg. Megjithaté, doza
mund té keté nevojé pér tu rritur ose pér tu ulur. Mjeku juaj
do t'ju késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Cinarizine

Né qofté se keni marré mé shumé Cinarizine se sasia qé
duhet té merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré
gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj,
spitalin, ose té telefononi urgjencén pér t€ marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Cinarizine

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni
dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e
zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e
kétij bari, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4.EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Cinarizine mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.
Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u
alarmoni nga kjo listé e efekteve t&€ mundshme anésore.
Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Disa nga efektet anésore qé mund té shfagen jané:

« né fillim t& mjekimit me cinariziné mund té shfaget
pérgjumije;

« ¢rregullime gastrointestinale (nauze, té vjella, tharje e
gojés, diarre dhe dhimbje epigastrike), anoreksi;

« dhimbje koke, shtim né peshé;

« turbullim i t& parit, mbaijtje e urinés;

« reaksione alergjike;

« konfuzion, konvulsione, depresion, marrje mendsh,
efekte ekstrapiramidale, ¢rregullime té gjumit, dridhje,
djersitje, hipotension;

« simptoma nxitjeje (eksitim paradoksal);

« aritmi; ¢rregullime té gjakut;

« mjekimi afatgjaté mund té shkaktojé parkinsonizém (né
raste té tilla mjekimi duhet ndérpreré).

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet,
ose né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden
né kété fletudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose
farmacistin tuaj.

5.S1 TA RUANI CINARIZINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Cinarizine pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia.

6.INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Cinarizine 25 mg

Lénda aktive éshté cinariziné.

Cdo tableté pérmban 25 mg cinariziné.

Pérbérésit e tjeré: laktozé, celulozé mikrokristalore, talk,
stearat magnezi dhe glikolat natriumi i amidonit.
Pérmbaijtja e paketimit: Kuti me 30 tableta.

Cfaré pérmbajné tabletat Cinarizine 75 mg

Lénda aktive éshté cinariziné.

Cdo tableté pérmban 75 mg cinariziné.

Pérbérésit e tjeré: amidon, laktozé, celulozé mikrokristalore,
stearat magnezi, povidon, talk dhe glikolat natriumi i
amidonit.

Pérmbajtja e paketimit: Kuti me 50 tableta.
Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
MW Riuga "skénder Vila',
¥ Tirans, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Gusht 2023.



