CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

A Cinedil®, 75 mg, Tabnere
WHH: cinarizin

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna Tabnera caapxu 75 mg uMHapU3MHA.

3a JIMCTY CBUX IMOMONHUX CynCTaHly, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. DPAPMALIEYTCKH OBJIUK

e Tabnera
Bene, okpyrie, OukoHBEeKCHE TaleTe ca MOACOHOM JIMHUjOM Ha jeHOj CTPaHH.
[loneona nuHMja HUje HAMEHEHA 33 JIOMJbEH-E TabJIeTe.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Jlex Cinedil ce kopucTu za KOHTpPOIY BecTHOyJIapHHX nmopemehaja Kao MTO Cy BEPTUTO, THHUTYC, My4YHHUHA
u noBpahame - HaJIMK OHUMA KOjU ce MOTY BHIETH KoJ MeHujepoe OonecTu.

HonyHcka Tepanuja cumnroma nopemehaja nepudepne nupkynanuje ykbpydyjyhu u Raynaud-oB cungpom
WHTEPMUTEHTHO TPUCHE U XJIalHE EKCTPEMUTETE KOjH Ce jaBJbajy KOJ Ba30CHAaCTUYHUX nopemMehaja.

4.2. lo3upame U HA4YMH NIPUMEHe

Haunn npumene:

OpainHo.

Jlo3upame: Onpacinu u crapuje ocooe

Becmubynapnu nopemehaju: 1 Tabnera (75 mg) jeqHoM 10 Ba IyTa JHEBHO.

Cumnmomu nopemehaja nepughepne yupxynayuje: 1 tabnera (75 mg) n1sa 10 Tpu myTa AHEBHO.

Yobuuajena no3a oapxaBama je 1 Tadnera (75 mg) jenHOM AHEBHO.
MaxkcuMaiiHa JHEBHA 103a: 3 TaldeTe.

Kon crapujux ocoba nuHapu3uH ce IpUMeyje y Ao3ama Koje Cy WASHTHYHE J03ama 3a 0paciie ocooe.
He npenopyuyje ce npumena Cinedil Tabnera ox 75 mg y Tepanuju Koz IeLe.

4.3. KonTtpannaukanmje

- IlpeoceTsbUBOCT Ha HUHAPU3HH WM HA OWJIO KOjy O]l TOMONHUX CYTICTaHII HAaBEACHUX Y OJeJbKY 6.1.;
- IlauujeHTn ca eKCTpanupaMuAaIHAM CHHAPOMOM;

- HenaBHo npenexan HH(apKT;

- Ilepuon mojema;
- Tpyanoha.
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4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe onpe3a NpPU YIoTpeou Jeka

Kao u apyru antuxucramuauny, jek Cinedil mMoxke a M3a30Be HEIArOAHOCT Y EMUTACTPHjyMY, i aKo Ce
y3uMa HaKOH 0OpOoKa, MpUTaLFja KelyLa MOXKe J1a CE YMAabH.

300r cBOr aHTUXUCTaMUHCKOr aejcTBa, Jek Cinedil Moxe na cnpedn WHaye MO3WTHBHE peakuuje Ha
WHINKATOPE PEaKTUBHOCTH KOXKE aKO C€ KOPUCTHU Y POKY O[ 4 aHa Ipe TeCTHpamba.

[Ipumeny urHapusuHa Tpeba n3deraBati Koa nopdupuje.

Hucy crpoBeneHa kimHHYKAa UCIIUTHBAKka KOJ ManujeHara ca nopemehajem gyHknuje jerpe umm OyoOpera.
Jlex Cinedil Tpeba onpe3Ho KOpUCTUTH KOA MalMjeHaTa ca HHCYGHUIMjEHIINjOM jeTpe uiu OyOpera.

[Ipumena nuHapu3MHA ce HE caBeTyje KOJI XUIOTeH3MBHMX NanujeHara. Koa crapujux naunujeHata Moke
6utH nmosehana CKIIOHOCT Ka XUIIOTEPMHJH U MOTY C€ [10jaBUTH EKCTPATUPAMHUIAIHN CUMITOMH.

Kon mnammjenata ca IlapkuHcoHoBom Oonemthy nek Cinedil Tpeba mnpumemHBaTH caMO aKo KOPUCT
HaJMalllyje PU3MK 32 IoroplIame oBe 00IecTu.

Jlex Cinedil Moke y3pOKOBaTH MOCIAHOCT, MOCEOHO Ha MOYETKY Jieuewa. [lorpeban je ompes3 mpuiIrKoM
HCTOBPEMEHOT y3uMama ajkoxoua, nenpecopa HHC-a nim TpUIUKIMYHUX aHTUAETIpecuBa (BUIETH OJeJbaK
4.5. UnTepakumje ca APYrUM JIEKOBUMA U IpyTe BPCTE MHTEPAKIIK]a.)

ITocebHa yno3zopema 0 moMOhHUM CyIICTaHIIaMa
OBgaj nek caapxu Mame og 1 mmol (23 mg) HaTpujyma 1o 1034, Tj. CYIITHHCKH je ,,0e3 HaTpujyma’.

4.5. UuTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTepaKnuja

I/ICTOBpeMeHa npuMCEHa MNUHApHU3WHA Ca aJIKOXOJIOM, JcIpeCcopruma I_IHC—a Win TPpUOUKINIYHUM
AHTUACTIPCCHUBUMA, MOKC HOja‘laTI/I CCIaTUBHO ,Z[CjCTBO HJIN OBUX JICKOBA WJIM IUHAPWU3WHA.

30or Tora mTo OUHApU3UH MOXC H3a3BATU IMAPKUHCOHMU3aM, HC CMC CC IMPONHUCHBATH HCTOBPCMCHO Ca
APYTHUM JICKOBUMA KOjI/I MOT'y UMAaTH UCTC HCIKCIbCHC e(beKTe; HCYPOJICOTULIU, MCTOKJIOTIpaAaMH /], PE3CPIINH U
METHIIOOIIA.

HI/IHapI/ISI/IH nMa CUHCPTUCTUYIKU e(l)eKaT KaZa CC MPUMCHHU Ca JOMIICPUIOHOM.

[unapu3uH u©Ma CHHEPrHCTHYKM edekaT y KOMOWHAIMju ca Ba3oAWaTaTopuMa M JIpYyTuM
anTuxumnepreHsuBruMa. C 003UpOM J1a LIMHAPWU3UH MMa aKTUBHOCT Ha OJIOKady KaJllMjYMCKHX KaHaja, OH
MoXe noBehaTn akTUBHOCT areHaca Koju OJIOKHpajy KajuujyMcke KaHaye. 300T Tora je HEeONXOAaH Ompe3
YKOJIMKO C€ NPUMERY]y UCTOBpeMeHO. BazoakTuBHU edekar nuHapu3MHa je moBehaH Kaga ce mpuMmemyje
3ajeHO ca Ba30quIaTaTOPHMA.

4.6. IlionHoct, TpyAHOha n nojeme

BezbennocT ynorpebe nuHapu3nHa TOKOM TpynHohe HHje yTBpheHa, Mana cTyauje paljeHe Ha KUBOTHIAMa
HHUCY MoKa3ane TeparoreHu epekar. Kao u kox aqpyrux nekoBa, NpUMeHa UHAPU3MHA TOKOM TpyIHOhe ce He
npenopydyje.

He mnocroje momamm o u3dy4dMBamy LIMHApU3WHA Yy MajuuHO MJIEKO. Ymorpeba IMHAapU3MHA ce HeE
penopyuyje Koa A0juba.

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MalllHHAMA

[Ipumena nuHAapU3MHA, MOCEOHO HA TOYETKY JedeHa, MOXE Ja H3a30B€ COMHOJCHLHU]Y M IMPOAYXKEHE
pedaekcHor oxrosopa. OBo je 3Ha4ajHO 3a 0co0e Koje pajie ca MalllMHaMa U yIpaBibajy BO3HINMA.
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4.8. HexespeHa 1ejcTea

Hexerpena nejcTBa cy HaBelleHa y Tabeld WCHOJ, MpeMa KIacH CHCTeMa OpraHa M MpeMa y9eCTaTOCTH.
VYuecranoct je nepuHrcana kao: Beoma decto (>1/10), wecto (>1/100 mo 1/10), moBpemeno (>1/1000 mo
1/100), petxo (>1/10000 go 1/1000), Beoma petko (1/10000), Hermo3HaTO (HE MOKE CE MPOLIEHUTH Ha OCHOBY
JOCTYITHHX TTOAaTaKa).

Be3benHocT npuMeHe jeka IUHAPU3UH UCIIUTHBAHA je KoA 372 NCIMTAaHUKA JICYCHUX [IUHAPU3UHOM KOjU Cy
Y4eCTBOBANM y 7 CTyAWja KOHTPOJNMCAaHMX IutaneboM ca uHAWKanujama nopemehaja mnepudepHe
nupKynanuje, mnopemehaja mepeOpanHe LUpKyJalMje, BEPTUTOM M MOpCcKoM Oosemhy; u kox 668
WUCIUTAHUKA JIEYCHUX LUHAPU3MHOM KOjU CY YYECTBOBAIM Yy IIECT KIMHUYKUX HCIUTHBAmA Ca
KoMmmaparopoM M 13 OTBOpeHHMX KIMHUYKHX HCIMTHBamka ca HHAMKauujama mopemehaja mepudepHe
mUpKynanuje, nopemehajuma nepeOpanHe LUpKyJandje ¥ BepTuroM. Ha ocHOBy 30uMpHHX mopaTaka o
0e30eTHOCTH W3 OBUX KIMHUYKHX HCIUTHBama, Hajuerthe 3abenexeHa (>2% WHIMIEHIA) HEXeJbeHA
niejcTBa Jeka Oma cy: mocmanoct (8,3) u moBehame TenecHe mace (2,1).

IHopemehaju HepBHOT cucTema

YecTo. coMHONIEHLINja

[ToBpemeno: nerapruja

Hemno3nato: nuckunesunja, eKkcTpanupaMuaaniy nopemehaju, mapKMHCOHU3aM, TPEMOP

I'actponnTecTnHATHM Hopemehaju
Yecro: Hay3eja, AUCHETICHja
[ToBpemeno: noBpahame, 6011 y ropmeM Aedy abgomMeHa

XenaTroounujapau nopemehaju
Heno3naro: xonectarcka xyTuua.

Hopemehaju ko:ke M NOTKOKHOT TKHBA
IToBpemeno: xumnepxuaposa, JluxenongHa keparos3a ykpyuyjyhu u lichen planus

Henoznaro: CY6aKYTHI/I KyTaHH CPUTCMATO3HU JIYITYC.

Hopemehaju MmumuhHo-KOMITAHOT cCUCTEMAa M BE3UBHOI TKHBA
Heno3naro: mumuhan puruanteT

Onmrn nopemehaju u peakumje Ha MecTy IPUMEHe
[ToBpemeHo: ymop

HUcnutuBama
Yecro: nosehame TeitiecHe mace

[IpujaBpUBamke HEXEILEHNUX PEAKIIM]a

[IpujaBipuBame CyMIbM Ha HEXEJbEHE peakiyje Imocie AoOujama J103BOJie 3a JIEK je BaxkHo. Tume ce
omoryhaBa koHTHHYHpaHo mnpaheme omHOca KOPHCTH M PHU3MKa JieKa. 3IpaBCTBEHHM pagHHIM Tpeba aa
npHUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEKEJbEHE peakifje Ha OBaj JICK ATCHIM]H 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPeICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreHInmja 3a JJEKOBE U MeIUIIMHCKA cpeacTtBa Cpouje
Harmonanau nieHTap 3a hapMaKOBUTHIIAHITY
BojBoae Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

dakc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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4.9. Ilpenozupame
3HAaKOBH U CHUMITOMH Cy YIJIABHOM YCIJIE€ aHTUXOJIMHEPIHYKe (HAJMK aTPONUHY ) aKTUBHOCTH IIMHAPU3HHA.

AKyTHO TIpeo3upame MMHAPU3UHOM je 3abernekeHo ca go3zama y omcery of 90 mo 2250 mg. Hajuemrhe
MPUjaBJFCHH 3HAIM M CUMOTOMH MIPEJO3HUPamka IMHAPU3MHOM YKJbYUY]jy: IPOMEHE CBECTH OJ] COMHOJICHIIH]E,
MPEKO CTyIopa A0 KoMe, noBpahame, eKcTpanupaMuaanie cuMnrome u xunoronrjy. Kox manor 6poja nene
JOLIIIO je A0 pa3Boja eNWICNTHYKUX Hamanga. KnmHuuke mocienuune HuUCY Owie 030usbHE y BehuHU
cllyyajeBa, alH CMPT je 3a0elie)keHa HaKOH IOjeIMHAYHOT Mpelo3upama U MPeao3upama ca BHUILE JIEKOBa,
YKIbYuyjyhu nnHapu3uH.

He noctoju cneunduuan antugor. Kox 6uino kor npeaosupama, Tepanyja je CAMITOMATCKa U CyIIOPTHBHA.
VY TOKy mpBOI' caTa HAKOH WHTECTHj€, MOYKE Ce M3BPIINTH JaBaXka Kelyla y3 3aliTUTY Ba3IyLIHUX ITyTEBa.
MelhyTim, KOPHUCT OA JaBaXke *Kelyla je HEU3BEeCHa.

[IpumMeHy akTUBHOT yriba Tpeda pa3MOTPUTH caMO KOJ OHUX HalyjeHaTa KoJ KOjHX je MpOILUIO caT BpeMeHa
0]1 y3uMarma NOTeHLINjaJIHO TOKCHYHE J103e Jeka (Bue ox 15 mg/kg).

5. PAPMAKOJIOIIKHU NIOJALIN

5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALHA

dapmakoTepanujcka rpyna: JIekoBu NpoTUB BEpTHUTA
ATI mmgpa: NO7CA02

JlokazaHo je Aa je HMHApU3UH HEKOMIETUTHBHM AHTAarOHHCT KOHTpPAaKUHje INIATKUX MUIIMha u3a3BaHe
Pa3IMYUTUM Ba30aKTHBHUM areHCHMa, YKJby4uyjyhu XUCTaMUH.

HunapusuH genyje ¥ Ha BacKyJapHe IjaTke MHUIIMhe CeNEeKTMBHOM MHXHOMIMjOM NPWIMBA KaILIUjyMa y
Jlenonapu3oBane hemje, unMMe ce CMamyje pacronokuBocT cnodomuux Ca’’ joma 3a MHAYKIHjY H
OJpXKaBame KOHTPAKLHja.

BectuOynapuu ounu peduiekcu HHAYKOBaHH TOIUIOTHOM CTHUMYJIAIN]OM JIABUPUHTA KOA 3aMopunha Oumu cy
3HAYajHO CIPEUYCHH IUHAPH3HHOM.

JlokazaHo je Ja UMHAPU3UH HHXUOUpPa HUCTarmyc.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Kopx xuBOTHIba IUHAPU3HUH CE EKCTEH3UBHO MeTabomuIe N-AealKuiIalujoM Koja IpeAcTaB/ba OCHOBHU IIyT
Mmetabonusma. [Ipubnmxno e Tpehrne MerabonuTa ce U3nydyjy ¢eunecom, NpeocTalo ypUHOM, YIIaBHOM
TOKOM IIPBUX TET IaHa HAKOH 0jeANHAYHE JI03€.

Pecopnyuja

Kopa sbynu, HakoH opajiHe IpUMEeHe, PECOpIIIMja je PeIaTUBHO CIOPa, MaKCUMallHe KOHIIEHTPALje y CepyMy
jaBJbajy ce HaKoH 2,5 1o 4 cara.

Jlucmpubyyuja
BesuBame nnHapu3uHa 3a NIpOTEHHE I1azMe je oko 91%.

buompancpopmayuja
HuHapu3uH ce eKCTeH3UBHO MeTabonwmie yriaaBHoM mytem CYP2D6, anu nocroje 3naTHE Bapujanuje mehy

HOj CANHOMMA Y CTOIIN MeTadoau3Ma.

H3nyuusarve
3abenexaHo MOyBpeMe eIMMUHanMje nnHapu3uHa kpehe ce n3mely 4 u 24 cara.
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MeTtabonuTH ce eTMMUHUILY Ha cienehn HauuH: jenHa TpehuHa ypUHOM (HEMPOMEH-EHU Kao METaOOIUTH U
ITTyKYpPOHHIHH KOBYTaTH) U aBe TpehuHe derecom.

5.3. IlpeTkIuHUYKH oaauu 0 0e30eIHOCTH JieKa

Hexnuunuka ucnutuBama 06e30€1HOCTH TOKa3aja Ccy Ja ¢y AejcTBa Ouia npuMeheHa caMo HaKOH XpOHUYHE
U3JI0KEHOCTH J103aMa Koje cy npuomkHO 7 10 35 myTa Behe ol mpenopydeHe MakCUMaJlHE THEBHE 103€ KOJ
Jpynu on 90 mg/naH, n3payyHaTo HAa OCHOBY MOBpIIMHE opranu3Mma. Llunapusun Oiokupa cpuane hERG
KaHaJe in vitro, Me)yTUM Ha HW30JI0BAHOM CPYaHOM TKHMBY W HAaKOH MHTPAaBEHCKE MPUMEHE Ko 3amopuuha,
Hucy npumMehena nejcTBa Ha npoxyskerak QTc mHTEpBana HU MPOAPUTMHUYHO JIEJIOBABE MPH H3JI0KEHOCTH
Behoj o1 OHE Koja ce KIMHUYKH OYeKyje.

VY penponyKTHBHUM HCHHUTHUBAm-MMa Ha MAallOBMMA, 3¢UeBHMa M IICMMa HHUje OMJIO J0Ka3a O HEeXEJbEHUM
nejcTBuMa Ha QepTunuteT U HUje 6uno TeparoreHocTH. [lpy BuIMM mo3ama, OBE3aHUM Ca TOKCHYHOLINY
KOJ MajKe, KOJl IalloBa CE jaBUJIO CMambeHh-¢ BEMUMHE Jieria, nmosehame pecopuimje U CMamemhe TEIecHe
Mace Qeryca rmpu pohemy.

HcnutuBamba MyTareHOCTU y in Vitro YCIOBHMa YKa3zyjy Ha TO Ja OCHOBHO jEIMIbEH¢ HHMjE MYTarcHo,
MehyTUM, HAKOH pearoBama ca HUTPUTOM M (opMupama Mpou3Boja HUTpu3anuje, npumeheHa je cmaba
MyTareHa aKTHBHOCT. MlcuTHBamka KaHLEPOT€HOCTH HUCY CIIOPOBEIECHA, AJIU CY MPEHEOIIAaCTUYHE IPOMEHE

oune OYUIJICAHC TOKOM XPOHUYHC OPAJIHC NPHUMCHE O 18 MECCIM KO ITamoBa, Ca Jo3aMa HpI/I6J'II/I)KHO 35
myTa BehuMm Ol MAKCUMAJIHE O03€ KO JbYAH.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN

6.1. JIncra moMmohHuUX cyncranum

Kanuujym-xuaporengocdar, nuxuapar;

Lemyno3a, MUKpOKPUCTAIHA;

Cunuumjym-IuoKcua, KoJouaHu, 0e3B0IHH;

Harpujym-naypuncyndart;

Marnesujym-creapar.

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT

Huje npumensbuBo.

6.3. Pox ymorpeoe

Tpu (3) rogune.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

OBaj nek He 3axTeBa MOCEOHE YCIOBE YyBarba.

6.5. IIpupona n cagpkaj nakoBama

VYayTpamme nakoBame je PVC/Al 6mauctep. brnucrep canpxu 15 Tabnera.
Crospalime aKkoBame je CI0KKMBa KapTOHCKa KyTHja y K0joj ce Hayasze 3 Gnuctepa (yKymnHo 45 Tabnera) u
YIyTCcTBO 3 JEK.

6.6. IloceOHe Mepe onpe3a NpH OAJIAralky MaTepHjasia KOju Tpeda o10AIMTH HAKOH NPUMeEHe JieKa

Hema moceOHuX 3axTeBa.
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CBy HeuckopHIheHy KOJMYMHY JIeKa WIN OTHaTHOT MaTepHjaja HAaKOH HeroBe ynoTpede Tpeda YKIOHUTH y
CKJIagy ca BakxehuM Iponrcuma.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
IIpaxoscka 3, beorpan

8. BPOJ 1O3BOVJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET
000457630 2023 59010 007 000 515 021 04 001

9. JATYM IIPBE JJO3BOJIE U JATYM OBHOBE J10O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse nossoine: 02.10.1997.
Hatym nocneame o6HoBe no3Boue: 21.02.2024.

10. JATYM PEBU3UNJE TEKCTA

Debpyap, 2024.
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