הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _13.06.13_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Stunarone 25mg tabs 031-26-21879-00
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	Disorders of balance: 

- 1 tablet of 25 mg t.i.d. 
The maximum recommended dosage should not exceed  225 mg daily. As the effect of STUNARONE on vertigo is dose dependent, the dosage should be increased progressively. 


	Disorders of balance: 
-In adults: 1 tablet of 25 mg t.i.d. 
The maximum recommended dosage should not exceed  225 mg daily. As the effect of STUNARONE on vertigo is dose dependent, the dosage should be increased progressively. 



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Although in animal studies,  STUNARONE has shown no teratogenic effects, as with all drugs, STUNARONE should be used during pregnancy only if the therapeutic benefits justify the potential risks for the fetus. 


	Although in animal studies,  STUNARONE has shown no teratogenic effects, as with all drugs, STUNARONE should be used during pregnancy only if the therapeutic benefits justify the potential risks for the fetus. 

The safety of Stugeron in human pregnancy has not been established although studies in animals have not demonstrated teratogenic effects. As with other drugs it is not advisable to administer Stugeron in pregnancy.


	Adverse events
	
	Hyperhydrosis- uncommon
Cholestatic jaundice- Not known

	Overdose
	Symptoms 
Acute cinnarizine overdoses have been reported with doses ranging from 90 to 2,250 mg. The most commonly reported signs and symptoms associated with overdose of cinnarizine include: alterations in consciousness ranging from somnolence to stupor and coma, vomiting, extrapyramidal symptoms, and hypotonia. In a small number of young children, seizures developed. Clinical consequences were not severe in most cases, but deaths have been reported after single and polydrug overdoses involving cinnarizine.

Treatment

There is no specific antidote. For any overdose, the treatment is symptomatic and supportive care. Within the first hour after ingestion, gastric lavage may be performed. Activated charcoal may be given if considered appropriate.

	Symptoms 
The signs and symptoms are mainly due to the anticholinergic (atropine-like) activity of cinnarizine.
Acute cinnarizine overdoses have been reported with doses ranging from 90 to 2,250 mg. The most commonly reported signs and symptoms associated with overdose of cinnarizine include: alterations in consciousness ranging from somnolence to stupor and coma, vomiting, extrapyramidal symptoms, and hypotonia. In a small number of young children, seizures developed. Clinical consequences were not severe in most cases, but deaths have been reported after single and polydrug overdoses involving cinnarizine.

Treatment

There is no specific antidote. For any overdose, the treatment is symptomatic and supportive care. Within the first hour after ingestion, gastric lavage may be performed. Activated charcoal may be given if considered appropriate.
Activated charcoal should only be considered in patients presenting within one hour of taking a potentially toxic overdose (ie more than 15mg/kg).


	Storage conditions


	Store in a cool place between 15 and 30° C. 


	Store in a cool place between 15 and 30° C. 




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _13-06-13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Stunarone 25mg tabs 031-26-21879-00

שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	התרופה איננה מיועדת לילדים מתחת לגיל 5 שנים. 



	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	בדיקות עוריות- סטונרון עשויה להפחית את התגובה לבדיקות עוריות לאלרגיות. אמור לרופאך אם נטלת סטונרון במהלך ארבעת הימים לפני בדיקות אלה. 



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	אין לקחת סטונרון אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון או עשויה להיכנס להריון. 

אל תיקחי סטונרון אם הינך מניקה. 



	שימוש בתרופה ומזון


	
	אנשים מסויימים הנוטלים את התרופה עלולים להרגיש חוסר נוחות בכיבה לאחר הלקיחה. נטילת התרופה לאחר ארוחה עשויה להפחית את הסיכוי לאי נוחות בכיבה. 



	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 


	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה
	אין לשתות יינות או המנע משתיית משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה, מאחר ושילוב של סטונרון ואלכוהול עלול לגרום לך להרגיש רדום

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	הטבליות מכילות סוכרוז ולקטוז
	הטבליות מכילות סוכרוז ולקטוז. אם הינך סובל מחוסר סבילות לסוכרים מסויימים, התייעץ עם הרופא טרם התחלת השימוש בתרופה. 



	כיצד תשתמש בתרופה:
	עדיף להתחיל במינון נמוך של סטונרון טבליות ולהעלות את המינון בהדרגה עד לקבלת התוצאה הרצויה. 

הרופא יסביר לך כיצד לעשות זאת. 

מבוגרים : טבליה אחת 3 פעמים ביום.

למחלת הנסיעה:

-מבוגרים: טבליה אחת

עליך ליטול את התרופה כמחצית השעה לפני היציאה לנסיעה, ובמקרים בהם הנסיעה ארוכה ניתן לחזור על המנה כל שש שעות לאחר מכן.  
-ילדים חצי טבליה

חשוב! אין ליטול יותר מ תשע טבליות ביממה

. 

 אין ללעוס !  לבלוע את התרופה עם מעט מים.

	עדיף להתחיל במינון נמוך של סטונרון טבליות ולהעלות את המינון בהדרגה עד לקבלת התוצאה הרצויה. 

הרופא יסביר לך כיצד לעשות זאת. 

מבוגרים : טבליה אחת 3 פעמים ביום.

למחלת הנסיעה:

-מבוגרים: טבליה אחת

עליך ליטול את התרופה כמחצית השעה לפני היציאה לנסיעה, ובמקרים בהם הנסיעה ארוכה ניתן לחזור על המנה כל שש שעות לאחר מכן.  
-ילדים (גיל 5 עד 12 שנים): חצי טבליה

חשוב! אין ליטול יותר מ תשע טבליות ביממה

אין לעבור על המנה המומלצת. 

 אין ללעוס !  יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.


	תופעות לוואי:
	
	תופעות לוואי נוספת ששכיחותן לא ידועה

הצהבה של העור או לובן של העיניים (צהבת)

תופעות לוואי נוספות העשויות להתרחש בסוג שה של תרופות כוללות תגובות אלרגיות, כאב ראש ויובש בפה. 



	איך לאחסן את התרופה
	במקום קריר  15°C-30°C 


	 במקום קריר יש לאחסן בטמפרטורה של  15°C-30°C 




