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STUGERON®
CINARIZINA 25 mg
Comprimidos

Industria Brasilera

COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene: cinarizina 25 mg.

Excipientes: lactosa monohidrato, almidon de maiz, talco, sucrosa, aceite vegetal hidrogenado y povidona.

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: preparaciones antivértigo, codigo ATC: NO7CAO02.

INDICACIONES

Trastornos circulatorios cerebrales

e Terapia de mantenimiento para sintomas de origen cerebrovascular, incluyendo mareos, zumbidos de
oido (tinnitus), dolor de cabeza vascular, trastornos de insociabilidad e irritabilidad, pérdida de memoria
y falta de concentracion.

*  Profilaxis de la migrana.

Trastornos del equilibrio

*  Terapia de mantenimiento para los sintomas de los trastornos laberinticos, incluyendo vértigo, mareos,
tinnitus, nistagmo, nauseas y vomitos.

Trastornos circulatorios periféricos
*  Terapia de mantenimiento para los sintomas de los trastornos circulatorios periféricos, incluyendo el

fenémeno de Raynaud, acrocianosis, claudicacion intermitente, alteraciones tréficas, ulceras troficas y
varicosas, parestesia, calambres nocturnos, extremidades frias.

Cinetosis

. Profilaxis de la cinetosis

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
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Mecanismo de accion

La cinarizina inhibe las contracciones de las células del musculo liso vascular bloqueando los canales de
calcio. Ademas de este antagonismo de calcio directo, la cinarizina disminuye la actividad contractil de
sustancias vasoactivas, tales como la norepinefrina y la serotonina, mediante el bloqueo de los canales de
calcio operado por receptores. El bloqueo del ingreso celular de calcio es selectivo de tejido, y da lugar a
propiedades anti-vasoconstrictoras sin efecto sobre la presion arterial y la frecuencia cardiaca

La cinarizina puede mejorar ain mas la microcirculacion deficiente mediante el aumento de la
deformabilidad de los eritrocitos y la disminucion de la viscosidad de la sangre. Aumenta la resistencia

celular a Ia hipoxia.

La cinarizina inhibe la estimulacion del sistema vestibular, lo que resulta en la supresion del nistagmo y otros
trastornos autondmicos. Los episodios agudos de vértigo pueden ser prevenidos o reducidos por la cinarizina.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcion

Los niveles plasmaticos maximos de cinarizina se obtienen 1 a 3 horas después de la ingesta.

Distribucion

La unidn de la cinarizina a las proteinas plasmaticas es del 91%.

Metabolismo

La cinarizina se metaboliza ampliamente, principalmente a través del CYP2D6.

Eliminacion

La vida media de eliminacidon reportada para la cinarizina varia de 4 a 24 horas. La eliminacién de
metabolitos es aproximadamente 1/3 en la orina y 2/3 en las heces.

INFORMACION PRE-CLINICA

Una amplia bateria de estudios de seguridad pre-clinicos mostraron que se observaron efectos solo después
de exposiciones cronicas de aproximadamente 5 a 72 veces, sobre una base de mg/kg en comparacion con la
dosis maxima recomendada en humanos de 225 mg/dia, calculados como 4,5 mg/kg basado en una persona
de 50 kg.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Trastornos circulatorios cerebrales — Adultos

1 comprimido tres veces al dia.

Trastornos del equilibrio — Adultos
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1 comprimido tres veces al dia.

Trastornos circulatorios periféricos — Adultos

2 a 3 comprimidos tres veces al dia.

La dosis maxima recomendada no debe exceder 225 mg diarios.
Cinetosis

Adultos y adolescentes de 13 afios de edad y mayores
1 comprimido al menos media hora antes de viajar; debe repetirse cada 6 horas.

Nifios de 6 a 12 afios de edad
Se recomienda la mitad de la dosis para adultos.

Administracion

STUGERON" se debe tomar preferiblemente después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES

STUGERON®™ est4 contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la droga.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al igual que con otros antihistaminicos, STUGERON® puede causar malestar epigéstrico; tomarlo después
de las comidas puede disminuir la irritacion gastrica.

En los pacientes con la enfermedad de Parkinson, STUGERON® se debe administrar Ginicamente si las
ventajas superan el posible riesgo de agravar esta enfermedad.

STUGERON® puede causar somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento. Por lo tanto, se debe
tener precaucion cuando se utiliza concomitantemente alcohol o depresores del sistema nervioso central
(SNC) o antidepresivos triciclicos.

INTERACCIONES

Alcohol, depresores del SNC y antidepresivos triciclicos

Los efectos sedativos de STUGERON®™ y de cualquiera de los siguientes puede ser potenciado cuando se
utilizan concomitantemente: alcohol, depresores del SNC o antidepresivos tricliclicos.

Interferencia de diagndstico

Debido a su efecto antihistaminico, STUGERON® puede prevenir de otra manera reacciones positivas a los
indicadores de reactividad dérmica si se utiliza hasta 4 dias antes del analisis de la piel.
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EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Aunque en los estudios en animales STUGERON® no ha demostrado efectos teratogénicos, al igual que con
todas las drogas, STUGERON® debe utilizarse durante el embarazo solo si los beneficios terapéuticos
justifican los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia

No existen datos sobre la excrecion de STUGERON® en la leche materna humana: por lo tanto, se debe
desaconsejar la lactancia en mujeres utilizando STUGERON®™.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y OPERAR MAQUINAS

Debido a que puede ocurrir somnolencia, especialmente al principio del tratamiento, se debe tener
precaucion durante actividades tales como conducir u operar maquinarias.

EFECTOS ADVERSOS

En esta seccion, se presentan las reacciones adversas. Las reacciones adversas son eventos adversos que se
consideran razonablemente asociados con el uso de cinarizina en base a la evaluacion completa de la
informacion disponible sobre eventos adversos. No se puede determinar fehacientemente una relacion causal
con cinarizina en casos individuales. Ademas, dado que los estudios clinicos se llevan a cabo en condiciones
muy variables, las tasas de reacciones adversas observadas en los estudios clinicos de un medicamento no
pueden compararse directamente con las tasas de los estudios clinicos de otro medicamento y pueden no
reflejar las tasas observadas en la practica clinica.

Datos de estudios clinicos

Datos doble ciego controlado con placebo — reacciones adversas reportadas con > 1% de incidencia

La seguridad de STUGERON®™ (30 a 225 mg/dia) se evalu6 en 740 sujetos (de los cuales 372 fueron tratados
con STUGERON®, 368 recibieron placebo) quienes participaron en 7 estudios clinicos doble ciego
controlados con placebo: tres en el tratamiento de trastornos circulatorios periféricos, uno en el tratamiento

de trastornos circulatorios cerebrales, dos en vértigo, y uno en mareo.

Las reacciones adversas reportadas por > 1% de los sujetos tratados con STUGERON® observadas en los
estudios clinicos doble ciego se muestran en la Tabla 1.
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Tabla 1. Reacciones adversas reportadas por >1% de los sujetos tratados con
STUGERON® en 7 estudios clinicos doble ciego controlados con placebo de

STUGERON®
Clase de Sistema/Organo STU(EERON(@ Pla_cebo
Término preferido (n=372) (n=368)
% %
Trastornos del sistema
nervioso
Somnolencia 8,3 4.6

Datos de estudios con comparador y abiertos — reacciones adversas reportadas con > 1 % de incidencia

Se seleccionaron seis estudios con comparador y trece estudios abiertos para determinar la incidencia de
reacciones adversas. En estos 19 estudios, 668 sujetos fueron tratados con dosis de 50 a 225 mg/dia de
STUGERON?®, en el tratamiento de trastornos circulatorios periféricos, trastornos circulatorios cerebrales, y
vértigo.

Las reacciones adversas reportadas por > 1% de los sujetos tratados con STUGERON® observadas en los
estudios clinicos con comparador y abiertos se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Reacciones adversas reportadas por 2>1% de los sujetos tratados con
STUGERON®™ en 6 estudios con comparador y 13 estudios clinicos abiertos de
STUGERON"

Clase de Sistema/Organo STUGERON"
Término preferido (n=0668)
Yo
Trastornos gastrointestinales
Nauseas 1,5
Investigaciones
Aumento de peso 2,1

Datos de estudios con placebo, comparador, y abiertos — reacciones adversas reportadas con < 1% de
incidencia

Reacciones adversas adicionales que ocurrieron en < 1% de los sujetos tratados con STUGERON® en los 2

conjuntos de datos clinicos anteriores, se enumeran mas abajo en la Tabla 3.
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Tabla 3. Reacciones adversas reportadas por < 1% de sujetos tratados con
STUGERON" en estudios clinicos con placebo o controlados con comparador o
abiertos.

Trastornos del sistema nervioso
Hipersomnia
Letargo

Trastornos gastrointestinales
Malestar estomacal
Vomitos
Dolor abdominal superior
Dispepsia

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Hiperhidrosis

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion
Fatiga

Datos posteriores a la comercializacion

Los primeros eventos adversos identificados como reacciones adversas durante la experiencia con cinarizina
posterior a la comercializacion se incluyen en la Tabla 4. La revision posterior a la comercializacion se baso
en la revision de todos los casos donde se utilizo cinarizina. Las frecuencias en esta tabla se proporcionan de
acuerdo con la siguiente convencion:

Muy frecuente >1/10 (= 10%)

Frecuente >21/100y<1/10 (= 1%y < 10%)

Poco frecuente >1/1.000 y<1/100 (>0,1%y < 1%)
Raro >1/10.000 y <1/ 1.000 (= 0,01 y < 0,1%)

Muy raro <1/10.000, incluyendo informes aislados (< 0,01%)
Desconocido No se puede estimar a partir de los datos disponibles
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Tabla 4: Reacciones adversas identificadas durante la experiencia con cinarizina
(STUGERON®™) posterior a la comercializacién por categoria de frecuencia

Clase de Sistema/Organo Frecuencia estimada a partir de
Término preferido las tasas de reportes espontaneos
Trastornos del Sistema Nervioso
Disquinesia Muy raro
Trastorno extrapiramidal Muy raro
Parkinsonismo Muy raro
Temblor Muy raro
Trastornos hepatobiliares
Ictericia colestasica Muy raro
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Queratosis liquenoide Muy raro
Liquen plano Muy raro
Lupus eritematoso cutaneo subagudo Muy raro
Trastornos musculoesqueléticos, del tejido
conectivo y 6seos
Rigidez muscular Muy raro
SOBREDOSIFICACION

Sintomas y signos

Se ha reportado sobredosis aguda con cinarizina con dosis comprendidas entre 90 y 2250 mg. Los signos y
sintomas asociados con la sobredosis de cinarizina reportados con mayor frecuencia incluyen: alteraciones de
la conciencia que van desde la somnolencia al estupor y coma, vomitos, sintomas extrapiramidales e
hipotonia. En un pequefio numero de nifios pequefios, se desarrollaron convulsiones. Las consecuencias
clinicas no fueron graves en la mayoria de los casos, pero se han reportado casos de muerte después de
sobredosis con una o multiples drogas incluyendo la cinarizina.

Tratamiento
No existe un antidoto especifico. Para cualquier sobredosis, el tratamiento es sintomatico y cuidado de
apoyo. Se aconseja contactar a un centro de toxicologia para obtener las ultimas recomendaciones en el

manejo de una sobredosis.

En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial mas proximo o comunicarse con el Centro de
Toxicologia.

En Paraguay: Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas del M.S.P. y B.S. — Av.
Gral. Maximo Santos entre Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos — Teléfonos: (021) 220-418; (021)
204-800 (interno 1011).

Como

INCOMPATIBILIDADES

Ninguna conocida.
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PRESENTACIONES

STUGERON® se presenta en estuches conteniendo 30 comprimidos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar a temperaturas entre 15 y 30 °C.
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado bajo licencia de JANSSEN PHARMACEUTICA n.v. Beerse, Bélgica, en JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA. Rod Presidente Dutra, km 154, Sao José dos Campos, SP, Brasil.

Paraguay:

Importado y distribuido por VICENTE SCAVONE & CIA. S.AE.,
Pastora Cespedes y Don Vicente Scavone, San Lorenzo.

Director Técnico: Q.F. Maria Belén Vega M. Reg. Prof. N° 5051
Reg. San.: 08884-03-EF

Venta bajo receta

Centro de Atencion al Cliente:

Por correo electronico: infojanssen@janar.jnj.com
Por teléfono:

Paraguay: 00980 0521 0040

Fecha de ultima revision: Basado en CCDS Octubre, 2017.
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