FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

STUGERON®COMPRIMIDOS 25 MG:

CINARIZINA

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A
Control médico recomendado

Formula:

Cada comprimido contiene:

Cinarizina 25 mg

Excipientes: Lactosa Monohidrato, Almidén de Maiz, Talco, Sucrosa, Aceite Vegetal
Hidrogenado y Povidona c.s.

Propiedades:

STUGERON® es un bloqueante selectivo de los canales de calcio. STUGERON®
posee un efecto anti-histaminico (H1).

Farmacodinamia:

Cinarizina inhibe la contraccion de las células musculares lisas de los vasos mediante el
bloqueo de los canales de calcio. Ademas de este antagonismo calcio directo,
cinarizina disminuye la actividad contrictii de sustancias vasoactivas, tales como
norepinefrina y serotonina, mediante el bloqueo del receptor activado de los canales de
calcio. El bloqueo del influjo celular de calcio es selectivo para el tejido, y resulta en
propiedades antivasoconstrictoras sin ejercer efecto sobre la presion sanguinea o la
frecuencia cardiaca. Cinarizina puede entonces mejorar la microcirculacion deficiente
aumentando la deformabilidad eritrocitaria y disminuyendo la viscosidad sanguinea. La
resistencia celular a la hipoxia aumenta. Cinarizina inhibe la estimulacion del sistema
vestibular, lo cual resulta en la supresion del nistagmus y de otros disturbios
autonémicos.

Los episodios agudos de vértigo pueden prevenirse o reducirse con cinarizina.
Farmacocinética: Los niveles plasmaticos maximos de cinarizina se obtienen 1 a 3
horas después de la administracion. Cinarizina desaparece del plasma con una vida
media de 4 horas. Cinarizina es activamente metabolizada. La eliminacion de estos
metabolitos se produce aproximadamente 1/3 por orina y 2/3 por heces. La unién a
proteinas plasmaticas de cinarizina es del 91%.

Accion Terapéutica:

Antiespasmdgeno vascular y sedante laberintico.



Indicaciones:
¢ Tratamiento de mantenimiento para sintomas debidos a trastornos laberinticos,

incluyendo vértigo, mareos, zumbidos de oido (tinnitus), nistagmus, nauseas y
vomitos.

Profilaxis de mareos de viaje.

Profilaxis de migrafa.

Tratamiento de mantenimiento para sintomas de origen cerebrovascular,

incluyendo mareos, zumbidos de oidos (tinnitus), cefalea vascular, trastornos

de falta de sociabilidad e irritabilidad, pérdida de memoria y falta de

concentracion.

Tratamiento de mantenimiento para sintomas debidos a trastornos circulatorios

periféricos, incluyendo fenémeno de Raynaud, acrocianosis, claudicacion

intermitente, disturbios troficos, Ulceras tréficas y varicosas, parestesias,

calambres nocturnos, extremidades frias.

Posologiay Modo de Administracion:

La que indique su médico.

La dosis diaria maxima recomendada no deberia exceder los 225 mg (9 comprimidos)
diarios. Como el efecto de STUGERON® en vértigo es dosis dependiente, la dosis
deberia incrementarse progresivamente.

Efectos secundarios:

Pueden producirse somnolencia y trastornos gastrointestinales. Habitualmente son
transitorios y pueden prevenirse alcanzando la dosis 6ptima gradualmente. En raros
casos, puede observarse cefaleas, sequedad bucal, aumento de peso, transpiracion o
reacciones alérgicas. De la misma forma, se han reportado muy raros casos de
sintomas del tipo del liqguen plano y lupus.

En la literatura médica se ha reportado un caso aislado de ictericia colestatica. En
personas de edad avanzada, se han descrito durante tratamientos prolongados, casos
de agravacion o aparicion de sintomas extrapiramidales, a veces asociados a
sentimientos depresivos. En dichos casos el tratamiento debe ser interrumpido.

Precauciones y Advertencias:

Como otros antihistaminicos, STUGERON® puede producir trastornos epigastricos; la
irritacion gastrica puede disminuir administrandolo después de las comidas.

En pacientes con enfermedades de Parkinson, STUGERON® deberia administrarse
exclusivamente si los beneficios superan los posibles riesgos de agravar la enfermedad.

STUGERON® puede provocar somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento.
Por lo tanto, se debera tener precaucién cuando se administre concomitantemente con
alcohol o con depresores del SNC.

Interacciones:
Alcohol / Depresores del SNC / Antidepresivos Triciclicos: El uso concomitante puede

potenciar los efectos sedativos de cualquiera de estas medicaciones o los de
STUGERON®



Interferencia de Diagndstico: Debido a sus efectos antihistaminicos, STUGERON®
puede prevenir reacciones positivas a indicadores de reactividad dérmica si se emplea
dentro de los 4 dias previos a la prueba dérmica.

Embarazo y Lactancia:

A pesar que en estudios en animales, STUGERON® no mostr6 efectos teratogénicos,
como con todas las drogas, STUGERON® deberia ser usado durante el embarazo sélo
si los beneficios terapéuticos justifican los posibles riesgos para el feto. No hay datos
respecto de la excrecion de STUGERON® en la leche materna: la lactancia deberia ser
desalentada en aquellas mujeres recibiendo STUGERON® .

Efectos sobre la capacidad de conducir y/u operar maquinarias: Dado que puede
aparecer somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento, se debera tener
precaucion durante actividades como conducir automéviles u operar maquinarias.
Contraindicaciones:

STUGERON® se contraindica en pacientes con conocida hipersensibilidad a la droga.
Sobredosis:

Sintomas: En un Unico caso de sobredosis aguda (2100 mg) en un nifio de 4 afios, se
observaron las siguientes manifestaciones: vémitos, somnolencia, coma, temblor,
hipotonia. No hubo recuperacion.

Tratamiento: no existe un antidoto especifico. Durante la primera hora después de la
ingestion, puede realizarse lavado gastrico. Se puede administrar carbén activado, si se
considerara adecuado.

Presentaciones:

STUGERON® se presenta en estuches conteniendo 60 comprimidos.

Condiciones de almacenamiento:

Conservar entre 15 a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fecha de aprobacién ISP: 30 de Julio de 2001
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