KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SEFAL 25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 25,00 mg sinarizin icerir.

Yardimec1 maddeler:
Laktoz.......cooviviiiiiniennns 103,0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Tablet.
Beyaz renkli, bir yiizii tek ¢entikli, diger yiizli diiz muntazam tabletler.

Centigin amaci, tabletlerin yutulmasimi kolaylastirmak ve iki esit doza boliinebilmesini
saglamaktir.

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

SEFAL, Meniere hastaliginda da goriilen vertigo, kulak ¢inlamasi, mide bulantis1 ve kusma
gibi vestibiiler problemlerin kontroliinde kullanilir.
SEFAL, tasit tutmasi kontroliinde de etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Vestibiiler semptomlar

Yetiskinler, yaslilar ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar
Gunde 3 defa 1 tablet

5-12 yas arasindaki ¢ocuklar
Yetiskin dozunun yarisi.

Tasit tutmasi
Yetiskinler, yaslilar ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar
Seyahat etmeden 2 saat 6nce 1 tablet ve yolculuk boyunca 8 saat ara ile 1 tablet.
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5-12 yas arasindaki ¢ocuklar
Yetigkin dozunun yarisi.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir. Tabletler ¢ignenebilir, emilebilir veya biitlin olarak yutulabilir.
SEFAL, tercihen yemeklerden sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugunda kullanima ile ilgili spesifik ¢alismalar yoktur.
SEFAL karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
5-12 yas arasindaki ¢ocuklarda yetigkin dozunun yaris1 uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskin dozu kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SEFAL, sinarizine asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Diger antihistaminikler gibi, SEFAL epigastrik rahatsizliga neden olabilir; yemeklerden sonra
alimmasi gastrik iritasyonu azaltabilir.

Parkinson hastalifi bulunan hastalarda, SEFAL sadece avantajlari, bu hastaligin
siddetlenmesinin olasi riskinden daha agir basiyor ise verilmelidir.

Antihistaminik etkisi nedeniyle SEFAL testten 6nceki 4 giin igerisinde kullanilirsa, dermal
reaktivite indikatorlerine pozitif reaksiyonu onleyebilir.

Porfiride sinarizin kullanimindan kaginilmalidir.

SEFAL laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkol, SSS depresanlar1 veya trisiklik antidepresanlarin es zamanli kullanimi ya bu ilaglarin
ya da SEFAL’in sedatif etkilerini artirabilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sinarizinin c¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlardaki ¢alismalar teratojenik etkiler gdstermemis olmasina ragmen insan
gebeliklerinde SEFAL’in giivenilirligi belirlenmemistir. Diger ilaglar gibi gebelik sirasinda
SEFAL uygulamasi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

SEFAL’in anne siitii ile atildigina dair veri bulunmamaktadir. Emziren annelerde SEFAL
kullanimi1 6nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

SEFAL ozellikle tedavinin baslangicinda uyusukluga neden olabilir; bu sekilde etkilenen
hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sinarizinin giivenliligi, periferik dolasim bozuklugu, serebral dolasim bozukluklari, vertigo ve
deniz tutmasi endikasyonlar1 i¢in, sinarizin ile tedavi edilen 372 hastanin katildig1 7 plasebo
kontrolli ¢aligsma ile; periferik dolasim bozuklugu, serebral dolasim bozukluklari ve vertigo
endikasyonlar1 igin, sinarizin ile tedavi edilen 668 hastanin katildig1 6 karsilagtirmali ve 13
acik etiketli klinik c¢alisma ile degerlendirilmistir. Bu klinik ¢alismalardan toplanmis
giivenlilik datalarina gore, en sik raporlanan (>%?2 insidans) advers ila¢ reaksiyonlari: uyku
hali (%8,3) ve kilo artis1 (%2,1) idi.

Yukarida belirtilen advers ilag reaksiyonlar1 dahil olmak {iizere asagidaki advers ilag
reaksiyonlari, klinik calismalardan ve sinarizin kullanimi sonucu raporlanan pazarlama
sonrast deneyimlerden elde edilmistir. Yan etki sikliklari su sikliklara gore siralanmistir:
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Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
tahminle hareket edilemiyor).

Sistem Organ Adbvers ila¢ Reaksiyonlar
Simifi
Sikhik Kategorisi
Yaygin Yaygin olmayan Bilinmiyor
(>1/100 ila (=1/1.000 ila <
<1/10) 1/100)
Somnolans Letarji Diskineziz,
Sinir sistemi Ekstrapiramidal Bozukluks,
hastaliklari Parkinsonizm:,
Titreme
Gastrointestinal Mide bulantisi;, | Kusmas,
hastahiklar Dispepsi Ust abdominal agr1
Hepato-biliyer Kolestatik sarilik
hastahklar
Deri ve deri alf1 H.iperhidrozg, . Su.bkutal?. Kutanoz Lupus
doku hastalklart L}ken planus dahil Eritamat6z
Likenoid keratoz
Kas-iskelet Kas katilig
bozukluklar ve
bag doku
hastaliklar
Genel Yorgunluk
bozukluklar ve
uygulama
bolgesine iliskin
hastahklar
Arastirmalar Kilo artis1

Hipersensitivite, bas agris1 ve agiz kurulugu raporlanmaistir.

Siipheli advers reakiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimui ve tedavisi

Semptomlar
Bulgular ve belirtiler baslica sinarizinin antikolinerjik (atropin benzeri) aktivitesinden
kaynaklanmaktadir.

Akut sinarizin doz asimlar1 90 — 2;.250 mg arasinda degisen dozlar ile bildirilmistir. Sinarizin
doz asimmu ile iliskili en yaygin olarak bildirilen bulgular ve belirtiler sunlari igerir:
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somnolanstan bayginlik ve komaya kadar degisen aralikta biling degisiklikleri, kusma,
ekstrapiramidal semptomlar ve hipotoni. Az sayida kii¢iik cocukta nobetler gelismistir. Pek
cok vakada klinik 6nem ciddi degildir fakat sinarizini de kapsayan tek veya c¢oklu ilag doz
asimlarindan sonra 6liimler bildirilmigtir.

Tedavi
Spesifik antidotu yoktur. Herhangi bir doz asimi durumunda tedavi semptomatik ve
destekleyici bakim seklindedir.

Aktif komiir, sadece potansiyel toksik doz alimimi 1 saat i¢inde yapmis olan hastalarda
degerlendirilmelidir (6rn. > 15mg/kg).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antivertigo preparatlari
ATC Kodu: NO7CA02

Sinarizinin, histamin dahil ¢esitli vazoaktif ajanin neden oldugu diiz kas kasilmalarinin
yarismali olmayan antagonisti oldugu gosterilmistir.

Sinarizin ayrica depolarize hiicreler igerisine kalsiyum akigini segici olarak inhibe eder,
boylece kasilmanin indiiksiyonu ve siirdiiriilmesi i¢in serbest Ca®" iyonlarmm varligim
azaltarak vaskiiler diiz kaslar tizerinde etki gosterir.

Kobaylarda labirentin kalorik stimiilasyonu ile indiiklenmis vestibiiler gz refleksleri Sinarizin
ile belirgin bicimde deprese edilmistir.

Sinarizinin nistagmusu inhibe ettigi gosterilmistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Insanlarda oral uygulamadan sonra emilim nispeten diisiiktiir, pik serum konsantrasyonlar1 2.5
— 4 saat sonra ortaya cikar.

Dagilim:
Sinarizin plazma proteinlerine % 91 oraninda baglanir.

Metabolizma:

Hayvanlarda sinarizin major yolagi N-dealkilasyon olarak yaygin bigimde metabolize edilir.
Sinarizin baslica CYP2D6 yoluyla yaygin bicimde metabolize edilir fakat metabolizma
kapsaminda dikkate deger bireyler arasi varyasyon vardir.

Eliminasyon:

Sinarizin igin bildirilen eliminasyon yar1 omrii 4 -24 arasinda degisir.

Metabolitlerin yaklasik olarak {igte ikisi feges ile, kalami idrarla atilir. Tek doz
uygulamasindan sonra ilk bes giin i¢inde atilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Klinik dis1 giivenlilik ¢alismalari, etkilerin sadece viicut yiizey alanina gore hesaplanmis olan
onerilen maksimum giinliik doz 90 mg/giin’ {in yaklasitk 7 — 35 kat1 arasindaki kronik
maruziyetlerden sonra gozlemlendigini géstermistir. Sinarizin kardiyak hERG kanalini in
vitro olarak bloke etmistir, ancak izole edilmis kardiyak dokuda ve kobaylara intravenoz
uygulamay1 takiben, klinik olarak beklenilenden daha yiiksek maruziyetlerde hi¢ bir QTc
uzamast veya proaritmik etki gdzlemlenmemistir.

Sican, tavsan ve kopeklerdeki lireme calismalarinda fertilite {izerinde advers etkilere dair
kanit ve teratojenite yoktur. Sicanlarda yiiksek dozlarda maternal toksisite ile iliskili bir

defada dogan yavru sayisinda azalma, rezorpsiyonlarda artis ve fotal dogum agirliginda
azalma vardir.

In vitro mutajenite ¢alismalar1 ana bilesigin mutajenik olmadigini gostermistir, ancak nitrit ile
reaksiyondan ve nitrozasyon lriiniiniin olugmasindan sonra zayif bir mutajenik aktivite
gozlemlenmistir. Karsinojenite caligmalar1 ylriitiilmemistir, ancak si¢anlarda maksimum

insan dozu seviyesinin yaklasik 35 katina kadar kronik 18-ay oral uygulama sirasinda pre-
neoplastik degisiklik kanit1 yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz pH 102

Laktoz (siit kaynakli)

Talk

Aerosil 200

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf Omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/AI blister ambalajda, 50 tablet.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Saray Mah. Dr.Adnan Biiyiikdeniz Cad. No:14
34768 Umraniye / ISTANBUL

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01-02

8. RUHSAT NUMARASI

118/22

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 10.04.1974
Ruhsat yenileme tarihi: 04.06.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

10.04.2015
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