Flunarizinum WZF (Flunarizinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 5 mg flunaryzyny w postaci flunaryzyny dichlorowodorku
oraz substancje pomocnicza o znanym dziataniu (laktoze jednowodng). Kazda tabletka zawiera 45,3 mg laktozy jednowodnej.
Wskazania: Profilaktyka migreny klasycznej (z aurg) lub zwykiej (bez aury). Leczenie objawowe zawrotéw gtowy pochodzenia
przedsionkowego (spowodowanych rozpoznanymi zaburzeniami przedsionkowymi). Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie
doustne. Profilaktyka migreny. Dawki poczatkowe: dorosli ponizej 65 lat: 2 tabletki (10 mg) na dobe wieczorem przed snem, dorosli
powyzej 65 lat: 1 tabletka (5 mg) na dobe wieczorem przed snem. Dawki podtrzymujace: U pacjentéw dobrze tolerujacych lek,
wymagajacych kontynuacji leczenia - w ciagu tygodnia przez 5 dni stosowac zwykte dawki, przez kolejne 2 dni lek odstawi¢. Czas
leczenia nie powinien przekracza¢ 6 miesiecy. W przypadku nawrotu choroby, leczenie mozna powtdrzy¢. Zawroty gtowy. Stosowac
dawki, takie jak w profilaktyce migreny, jednak czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 2 miesigce. Jesli po miesigcu stosowania
flunaryzyny w przewlektych zawrotach gtowy albo po 2 miesigcach zapobiegania napadowym zawrotom gtowy lub nagtym napadom
migreny nie obserwuje sie poprawy, nalezy uzna¢, ze pacjent nie odpowiada na lek i zaprzesta¢ stosowania. Dzieci i mtodziez (w wieku
ponizej 18 lat). Produkt leczniczy Flunarizinum WZF nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania - podanie
doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na flunaryzyne lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza. Choroba Parkinsona. Objawy
pozapiramidowe w wywiadzie. Zaburzenia depresyjne w wywiadzie. Okres cigzy i laktacji. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Flunaryzyna moze wywota¢ sennos¢, ktdra nasila sie podczas jednoczesnego stosowania alkoholu lub lekéw dziatajgcych
hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy. Mozliwos$¢ wystapienia napadu migreny nie stanowi powodu do zwiekszenia dawki leku. Lek nie
przerywa napadéw migreny. Osobom w podesztym wieku nalezy zaleci¢ Sciste przestrzeganie zalecanego dawkowania, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia objawdéw pozapiramidowych. Moze dojs¢ nawet do ujawnienia sie choroby Parkinsona.
Flunaryzyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw stosujacych inne leki, takie jak pochodne fenotiazyny, poniewaz moga wystgpic
objawy pozapiramidowe. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak objawy pozapiramidowe lub depresja, lek nalezy
odstawi¢. Jezeli podczas leczenia podtrzymujacego efekt terapeutyczny ulegnie ostabieniu lub po diugotrwatym stosowaniu flunaryzyny
pojawi sie u pacjenta uczucie wyczerpania lub zmeczenia, lek nalezy odstawi¢. Nie nalezy przekracza¢ zaleconego dawkowania. Pacjent
powinien podlegac regularnej kontroli, zwtaszcza podczas diugotrwatego stosowania preparatu, a takze przestrzegad przerw w
stosowaniu leku, aby wykluczy¢ mozliwos¢ pojawienia sie objawéw pozapiramidowych. Jesli objawy te ujawnig sie, nalezy zaprzestad
stosowania preparatu. Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,Lapp” lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dzieci i
mtodziez. Produktu leczniczego Flunarizinum WZF nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na watpliwosci dotyczace
bezpieczehstwa stosowania w tej grupie wiekowej. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z
konwencja MedDRA, w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: nadmierna sennos¢ i (lub) zmeczenie (zazwyczaj przemijajace). Niezbyt czesto:
bezsennos¢, niepokdj. Zaburzenia zotgdka i jelit. Niezbyt czesto: zgaga, nudnosci, bél zotadka, suchosé btony Sluzowej jamy ustne;j.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Niezbyt czesto: béle miesniowe. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej. Niezbyt
czesto: wysypki skdrne. Zaburzenia endokrynologiczne. Niezbyt czesto: mlekotok. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto:
zwiekszenie taknienia i masy ciata. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: depresja (szczegdlnie u kobiet z uprzednio wystepujaca
depresja), objawy pozapiramidowe (drzenie, sztywnos$¢, dyskineza, w tym dyskineza w obrebie ust), odnotowywane zwtaszcza u 0séb
dtugotrwale stosujacych flunaryzyne oraz pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy poinformowal pacjenta, aby nie przekraczat
zalecanych dawek produktu. Zaleca sie przeprowadzanie regularnych badan kontrolnych w celu zapewnienia bezpiecznej terapii
produktem. W przypadku wystapienia dziatah niepozgdanych, nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3066 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl.
Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2016.07.26.



