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Leczenie zawrotéw gtowy stanowi w praktyce lekarskiej
istotne i ztozone zagadnienie. Zawroty gtowy sg drugim, za-
raz po bélach gtowy, najczesciej spotykanym objawem u pa-
cjentéw w poradniach neurologicznych na catym swiecie [1].
Sa tez trzecim (po bdlach gtowy i kregostupa) najczestszym
powodem zgtaszania sie pacjenta do lekarza podstawowe;j
opieki zdrowotnej/rodzinnego [2]. Zawroty glowy dotykajg
rocznie okoto 15-20% dorostych [3, 4]. Mudrin i Schilder
(2015) w badaniu przeglgdowym, na podstawie 20 duzych
badan populacyjnych dotyczacych epidemiologii zawrotéw
gtowy u dorostych, oszacowali czestos¢ ich wystepowania
w ciggu catego zycia na 17-30% [5]. Czestos¢ zawrotow
gtowy ewidentnie wzrasta z wiekiem — odnotowano je u ok.
30% osob powyzej 65. r.z., oraz u ok. 50% po 85. r.z. [6, 7].
Nadal jednak, mimo wielu preparatéw farmakologicznych,
brak jednolitego algorytmu postepowania terapeutycznego
do leczenia zawrotow gtowy [8]. Wynika to z ich niejedno-
znacznej definicji, zréznicowanej etiologii oraz zmiennej
konstelacji objawdw dodatkowych. Zawroty glowy sg scho-
rzeniem wieloznacznym znaczeniowo, a pacjenci czesto nie
sg w stanie precyzyjnie opisa¢ objawow. W badaniu Bisdorff
i wsp. (2013) odnotowali, ze 2987 pacjentéw podawato réz-
ne rodzaje zawrotow: uktadowe (vertigo) 48,3%, nieuktado-
we (dizziness) 35,6%, niestabilnosci/zaburzenia rownowagi
(unsteadiness) 39,1%. [9]. Wg badan Maarsingh i wsp. oso-
by starsze czesto podajg wystepowanie wiecej niz jednego
rodzaju zawrotu gtowy [7, 10]. Zawroty gtowy mogag wynikac
z uszkodzenia na poziomie obwodowym, tj. btednika lub
nerwu przedsionkowego, bgdz mogg mie¢ podioze central-
ne, np. na poziomie pnia mézgu lub mézdzku [11]. Stanowig
tez manifestacje wielu choréb: ucha wewnetrznego, uktadu
nerwowego, schorzen ogoélnoustrojowych i zespotéw choro-
bowych [12—14]. Z uwagi na istotny odsetek populacji cier-
pigcej na zawroty gtowy oraz ich ucigzliwos¢ dla pacjenta,
kwestig zasadniczg jest poszukiwanie szybkiej i skutecznej
terapii, ktdra znosi lub redukuje objawy, przy jednoczesnym
bezpieczenstwie stosowania.

Leczenie farmakologiczne zawrotéw gtowy za pomocag
preparatu ztozonego z cynaryzyny (20 mg) i dimenhy-
draminy (40 mg) jest obecne i zalecane w wielu krajach.
W Polsce nie byto dotychczas szeroko stosowane. Bada-
nia pochodzag gtownie z Niemiec i Czech, gdzie lek jest
obecny na rynku od okoto 25 lat (Novotny i wsp., 2002;
Cirek i wsp., 2005; Pytel i wsp., 2007; Hahn i wsp., 2008;
Otto i wsp., 2008; Scholtz i wsp., 2004, 2012, 2016) [15—
22]. Lek ma udokumentowane badaniami zastosowanie
w zawrotach gtowy réznego pochodzenia: w chorobie Me-
niere'a, w zapaleniu neuronu przedsionkowego, w niewy-
dolnos$ci kregowo-podstawnej [15—-23]. Efektywnos¢ leku
ztozonego z 20 mg cynaryzyny i 40 mg dimenhydraminy
ttumaczy sie jego podwdjnym mechanizmem dziatania,
czyli jednoczesnym dziataniem leku na poziomie obwo-
dowego i centralnego uktadu przedsionkowego. Cynary-
zyna, pochodna piperazyny, dziata gtéwnie obwodowo na
poziomie btednika, hamujgc kanaty wapniowe. Jako blo-
ker kanatow wapniowych moze bezposrednio regulowaé
komorki rzesate przedsionka, w ktérych prady wapnio-
we sg istotne dla transdukcji mechaniczno-elektrycznej
i uwalniania neuroprzekaznikéw. Substancja ta jednocze-
$nie reguluje mikrokrgzenia w uchu wewnetrznym: po-
prawia wiasciwosci reologiczne krwi oraz przyczynia sie
do poszerzenie swiatta naczyn krwionosnych [24]. Wyka-
Zujgc roéwniez stabe dziatanie cholinolityczne i przeciwhi-
staminowe, dziata w pewnym stopniu przeciwwymiotnie
i uspokajajgco (dodatkowy element osrodkowy). Dimen-
hydramina (DMH), lek z grupy etanolamin, dziata przede
wszystkim na struktury osrodkowego uktadu przedsion-
kowego — jadra przedsionkowe i osrodki wegetatywne
w pniu moézgu. Jako antagonista receptorow H1 dziata
silnie hamujgco na osrodek wymiotny w rdzeniu przedtu-
zonym oraz na odruchy btednikowe na poziomie jgder
przedsionkowych. Dimenhydramina ma tez wiasciwosci
parasympatykolityczne (przeciwcholinergicznie), skutku-
jace zmniejszeniem napiecia miesni gtadkich i perystal-



tyki przewodu pokarmowego, zahamowaniem czynnosci
wydzielniczej Slinianek, ostabieniem czynno$ci wydziel-
niczej zotgdka. Zmniejsza tym sposobem objawy towa-
rzyszgce zawrotom gtowy, jak nudnosci, wymioty. Bedac
lekiem antyhistaminowym | generacji, wysoce lipofilnym,
lek dobrze przenika przez bariere krew—modzg i dziata de-
presyjnie na osrodkowy uktad nerwowy [24, 25]. Z uwa-
gi na podwojny mechanizm dziatania lekéw sktadowych
dochodzi do ich synergizmu, co zwieksza skutecznosé
leku i pozwala na jego szerokie zastosowanie zaréwno
w leczeniu objawowym, jak i przyczynowym, co znajdu-
je potwierdzenie w pismiennictwie. Badanie obecne jest
pierwszym badaniem przeprowadzonym w Polsce. Ce-
lem niniejszego badania byta ocena skutecznosci dziata-
nia, tolerancji i bezpieczenstwa terapii lekiem ztozonym,
tj. potgczeniem cynaryzyny i dimenhydryaminy o ustalo-
nej proporcji (odpowiednio 20 mg + 40 mg), w leczeniu
pacjentéw z zawrotami gtowy ré6znego typu i réznego po-
chodzenia w codziennej neurologicznej praktyce ambula-
toryjnej w populacji polskie;.

Materiat i metodyka

W badaniu wieloosrodkowym wzieto udziat 634 dorostych
pacjentéw ambulatoryjnych, ktérzy w okresie 02—08.2019
zgtosili sie do wybranych lekarzy neurologdéw na terenie
Polski, podajgc zawroty glowy jako gtéwng dolegliwosc.
Pacjent, ktéry spetnit kryteria wigczenia i wytgczenia i wy-
razit pisemng zgode na badanie, stawat sie jego uczest-
nikiem. Kwalifikujgcy sie pacjenci musieli cierpie¢ na za-
wroty glowy w chwili zgtoszenia sie do lekarza (Wizyta
nr 1). Dalsze kryteria wigczenia to wiek powyzej 18. r.z.
oraz zachowana zdolno$¢ do samodzielnej pionizacji.
Kryteria wyfgczenia obejmowaty: objawy sugerujgce pil-
ng diagnostyke szpitalng, tj. objawy przemijajgcego nie-
dokrwienia moézgu (ang. transient ischemic attack, TIA),
udaru mézgu czy zawatu miesnia sercowego; wspotistnie-
nie choroby Parkinsona, drzenia samoistnego — choréb
bedacych przeciwwskazaniem do stosowania leku (wg
ChPL); zawroty gtowy i niestabilno$¢ wynikajgce z niedo-
wiaddéw, spastycznosci, ataksji mézdzkowej, niedowidze-
nia, znacznych zanikow mieéniowych; utraty przytomno-
Sci i/lub omdlenia; aktualnie leczone stany zapalne ucha
srodkowego; niestabilne nadcisnienie tetnicze i arytmia;
niewyréwnana cukrzyca i niedoczynnos¢ lub nadczyn-
nosc¢ tarczycy.

Lek ztozony o ustalonym sktadzie (20 mg cynaryzyny i 40
mg dimenhydraminy) stosowany byt u oséb zgtaszajgcych
zawroty gtowy. Lek byt wprowadzany do leczenia na wi-
zycie nr 1 w dawce 3x1 tabletka. Ocena skutecznosci le-
czenia i jego tolerancji nastepowata na wizycie nr 2, ktéra
miata miejsce w czasie 4 tygodni £7 dni po wizycie nr 1.

Podczas obu wizyt przeprowadzano wywiad i badanie neu-
rologiczne. Oceniano wystepowanie zawrotéw gtowy oraz
dolegliwosci wspdfistniejgcych, takich jak: nudnosci, wy-
mioty, szumy uszne, tachykardia, nadpotliwos¢. Zgtaszane
zawroty gtowy klasyfikowano jako: zawroty uktadowe, czyli
ztudzenie wirowania otoczenia lub wtasnego ciata w prze-
strzeni, tzw. vertigo; zawroty nieuktadowe charakteryzuja-
ce sie nieprecyzyjnym ztudzeniem niestabilnosci, niepew-
nosci postawy, braku réwnowagi, tzw. dizziness; zawroty
mieszane — posiadajgce aspekty obu powyzszych typow
[8, 14, 26].

Oceny stopnia nasilenia zawrotéw gtowy w zyciu co-
dziennym z perspektywy pacjenta dokonano za pomo-
cg polskiej wersji kwestionariusza samooceny stopnia
niepetnosprawnosci w zawrotach gtowy (ang. Dizzi-
ness Handicap Inventory, DHI) [27, 28]. Wskaznik DHI
obejmuje 3 wymiary: funkcjonalny (F — functional),
emocjonalny (E — emotional) i fizyczny (P — physical).
Kwestionariusz DHI sktada sie z 25 pytan, z ktérych sie-
dem dotyczy aspektow fizycznych, dziewie¢ aspektow
emocjonalnych, a dziewie¢ aspektéw funkcjonalnych.
Na kazde pytanie pacjenci odpowiadajg ,tak”, ,czasa-
mi” lub ,nie”, co odpowiada punktacji 4, 2 i 0 pkt. Skala
zostata opracowana w celu uchwycenia réznych subdo-
men samooceny upos$ledzenia. Maksymalny wynik za
pytania dotyczgce wymiaru fizycznego to 28 punktow
i po 36 punktéw za wymiary emocjonalny i funkcjonalny.
Wyzsze wyniki wskazujg na powazniejsze uszkodzenie
[29]. Pacjentow, ktérzy uzyskali 16—34 punktéw, uzna-
je sie za osoby z lekkg niepetnosprawnoscig z powodu
zawrotow gtowy. Punktacjg w zakresie 36-52 wskazu-
je na niepetnosprawnos¢ umiarkowang, a powyzej 54
punktéw — na ciezkg. Ocena odbywata sie podczas wi-
zyty nr 1 i nr 2, celem okreslenia zmian w uzyskanej
punktacji przed i po leczeniu. W badaniu wykorzystano
rowniez Europejski Kwestionariusz Jako$é Zycia — Eu-
ro-Quality of Life Questionnaire EQ-5D-5L, ktéry obej-
muje 5 réznych aspektow jakosci zycia: poruszanie sie,
samoobstuga, trudnosci z wykonywaniem codziennych
czynnosci, doswiadczany bolu/dyskomfortu, odczuwa-
ny niepokadj/przygnebienie [29-31]. Pacjenci zaznaczali
poziom, ktéry najlepiej odzwierciedlat ich aktualny stan
zdrowia: 1. Brak probleméw, 2. Niewielkie problemy/
niewielkie nasilenie, 3. Umiarkowane problemy/umiar-
kowane nasilenie, 4. Powazne problemy/znaczne na-
silenie, 5. Niemozno$¢ wykonywania czynnosci/bardzo
duze nasilenie. Tym samym wybor poziomu 1 oznaczat
najmniejsze problemy/najmniej nasilone dolegliwosci,
a wybor poziomu 5 — najwieksze problemy/najbardziej
nasilone dolegliwosci. Drugg cze$¢ oceny stanowita
wzrokowa skala analogowa (EuroQol Visual Analogue
Scale, EQ-VAS), przy pomocy ktorej badani samodziel-
nie i subiektywnie okreslali swoj stan zdrowia. Skala



pozwala na uzyskanie informacji o tym, jak czuje sie
w danym momencie osoba badana. Oceny dokonywat
osobiscie badany, zaznaczajgc na osi wizualnie w skali
od 0% do 100% przed i po leczeniu, gdzie 0 jest punk-
tem oznaczajgcym najgorszy wyobrazalny stan zdrowia,
natomiast 100 jest najlepszym wyobrazalnym stanem
zdrowia [30-32]. Stan pacjenta okreslano w oparciu
0 kwestionariusz oceny niepetnosprawnosci spowodo-
wanej zawrotami gtowy, ktory byt wypetniany na wizycie.
W uzupetnianiu kwestionariuszy pacjentom mogt poma-
gac lekarz lub pielegniarka, ktérzy zaznaczali wskazane
odpowiedzi. Zdarzenia niepozgdane oceniono w trakcie
leczenia i odnotowywano przy okazji wizyty nr 2. Dla
kazdego zdarzenia niepozgdanego okreslano jego na-
silenie (tagodne, umiarkowane, ciezkie). Cisnienie krwi
mierzono na kazdej wizycie. Ponadto pacjenci oceniali
skutecznosc¢ leczenia wg skali: catkowite ustgpienie ob-
jawéw, wyraznie lepiej, troche lepiej, bez zmian, nieco
gorzej, wyraznie gorzej, zdecydowanie gorze;.

Analiza statystyczna

Uzyskane dane przedstawiono sumarycznie w postaci
liczb bezwzglednych i procentéw (%), jako $rednie i me-
diany z odchyleniami standardowymi (SD) i przedzia-
tami (kwartyle). W analizie statystycznej zastosowano:
test chi-kwadrat oraz jedno- i wieloczynnikowg analize
wariancji (ANOVA) bez powtorzen i z powtdrzeniami. Za
znamienne statystycznie uznawano wyniki, dla ktérych
poziom istotnosci wynosit p<0,05. Brakujgce dane usu-
wano przypadkami. Do przeprowadzenia analizy staty-
stycznej wykorzystano program Stata®Special Edition
w wersji 14.2 (StataCorp LP, College Station, Texas,
USA).

80%

Wyniki

Z 634 pacjentow zakwalifikowanych do badania na wizy-
cie nr 1 badanie ukonczyto 600 oséb, ktére zgtosity sie
na kontrolng wizyte nr 2. 48,17% grupy badanej stano-
wity kobiety, a 51,83% mezczyzni. Sredni wiek badanych
wynosit 64,50+£10,32 lat (zakres 21-86. r.z.), u kobiet byt
nieco nizszy niz u mezczyzn, odpowiednio: 62,76+11,49
lati66,11+8,80 lat. Struktura wiekowa grupy zostata zilu-
strowa na Rycinie 1. Podziatu dokonano w oparciu o kry-
teria WHO, gdzie okres 45-59. r.z. to wiek przedstarczy,
60—74.r.z. wiek podeszly (tzw. wczesna staros¢), 75-89.
r.z. — wiek starszy (tzw. pézna staros¢), a 290. r.z. — wiek
sedziwy (tzw. dlugowiecznos¢) [33].

Wsréd badanych ukfadowe zawroty gtowy podawato
25,67% oso6b, nieuktadowe — 30,16%, mieszane dole-
gliwosci zgtaszato 44,17% (Ryc. 2). Zawroty gtowy typu
nieuktadowego istotnie czesciej dotyczyty kobiet niz mez-
czyzn (35,99% vs. 24,76%, p<0,001). Wiekszo$¢ pacjen-
téw, poza zawrotami gtowy, zgtaszata objawy towarzy-
szgce w postaci nudnosci (38,67%), wymiotow (13%),
nadmiernego pocenia sie (5,17%), tachykardii (7%), szu-
mow usznych (41,83%).

Zawroty gtowy mieszane dominowaty w grupie 0séb z to-
warzyszacymi chorobami ukfadu krazenia (Ryc. 3).

Gtéwne rozpoznania, jakie zostaty postawione pacjentom
z zawrotami gtowy wg ICD-10, przedstawia Tabela 1. Bli-
sko u potowy oséb diagnoza zostata postawiona wytgcz-
nie objawowo, jako ,Zawroty gtowy i odurzenie”. Ws$réd
rozpoznan odnoszgcych sie do etiologii dominowaty roz-
ne rodzaje zaburzeh naczyniowych.
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Ryc. 1. Struktura wiekowa badanej populacji z zawrotami gtowy.
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Ryc. 3. Podziat zawrotow gfowy u badanych ze wspdtfistniejgcymi chorobami uktadu krgzenia (p=0,001).

Tabela 1. Gtéwne rozpoznania wg ICD-10 u badanych pacjentéw z zawrotami gfowy.

Rozpoznanie gtéwne Numer ICD-10 % n
Zawroty gtowy i odurzenie R42 48,67 292
Przemijajgce mozgowe napady niedokrwienne i zespoty pokrewne | G45 17,67 106
Nastepstwa choréb naczyn moézgowych 169 8,83 53
Zaburzenia uktadu przedsionkowego H81 8,33 50
Inne choroby naczyn mézgowych 167 4,83 29
Inne choroby osrodkowego uktadu nerwowego G96 3,17 19
Zespoty naczyniowe mézgu w chorobach naczynh mézgowych G46 2,33 14
Inne migreny (przedsionkowa) G43 2,33 14
Zaburzenia uktadu wegetatywnego G90 2,17 13

Tabela 2. Choroby wspdtistniejgce stwierdzane u badanych oséb z zawrotami gtowy.

Rodzaj choroby wspétistniejacej % badanych z dang chorobag
Choroby uktadu krazenia 64,83
Choroby narzadu ruchu 33,33
Choroby uktadu nerwowego 15,60
Zaburzenia psychiczne 14,00
Choroby ucha 13,83
Choroby uktadu dokrewnego 10,00




U wiekszosci uczestniczgcych w badaniu osob stwierdzo-
no choroby wspdtistniejgce (n=536, 89,33%) (Tabela 2).
Dominowaty choroby uktadu krgzenia, przede wszystkim
nadcisnienie tetnicze, oraz uktadu ruchu — zespoty bélo-
we kregostupa.

Pacjenci skarzyli sie na pojawiajgce sie zawroty gtowy
od $rednio 12 miesiecy. Aktualny epizod zwrotéw gtowy
W momencie rozpoczecia obserwacji i wprowadzenia
leczenia preparatem ztozonym cynaryzyny (20 mgq) i di-
menhydraminy (40 mg), trwat przecietnie 10 dni. Rodzaj
farmakoterapii stosowanej w tym czasie u badanych oséb
przedstawia Rycina 4.

Analizie poddano skutecznos$¢ dziatania leku ztozonego.
Analiza DHI wykazata istotne statystycznie zmiany w stop-
niu niepetnosprawnosci spowodowanej zawrotami gtowy
po zastosowaniu leku ztozonego z 20 mg cynaryzyny i 40
mg dimenhydraminy. Sumaryczny DHI byt poczgtkowo naj-
wiekszy w najstarszej grupie wiekowej, tj. =275. r.z. (57,97).
Najwieksze warto$ci w wymiarze fizycznym i emocjonal-
nym DHI odnotowano réwniez w tej grupie wiekowej, nato-
miast w wymiarze funkcjonalnym DHI byt najwiekszy w gru-
pie najmtodszej, tj. <45. r.z. (22,77). Sumaryczna warto$¢
DHI dla catej badanej grupy zmniejszyta sie po leczeniu
0 24,16 (z 56,15+16,67 do 31,99+14,99, p<0,001). Wyniki
uzyskane w poszczegdlnych podskalach rowniez istotnie
zmalaty: najwiecej w podskali funkcjonalnej, bo o 8,44%,
z 21,15+6,59 do 12,71+6,34 (p<0,001), w emocjonal-
nej z 18,9546,77 do 10,67+6,85 (p<0,001), a w fizycznej
z 16,9115,08 do 10,34+5,28 (p<0,001). Analiza zmian su-
marycznej wartosci DHI w zaleznosci od wieku wykazata
istotny statystycznie spadek punktacji po zastosowaniu
20 mg cynaryzyny i 40 mg dimenhydraminy we wszystkich
grupach wiekowych (p<0,001) (Ryc. 5 A-D). Najwiekszg

réznice po leczeniu odnotowano w najmtodszej grupie wie-
kowej (0 30,62), a najmniejsza roznica dotyczyta grupy naj-
starszej (spadek o 18,79).

Sumaryczna wartos¢ DHI ulegta istotnemu zmniejsze-
niu pod wptywem leczenia, niezaleznie od rodzaju zgta-
szanych zawrotow gtowy (Tabela 3), a stopien niepetno-
sprawnosci zmienit sie z ciezkiego na lekki. Najwiekszg
redukcje DHI zanotowano dla dolegliwosci o charakterze
nieuktadowym (zmniejszenie o 27,19), w dalszej kolej-
nosci znalazly sie zawroty mieszane (redukcja o 23,36)
i uktadowe (redukcja 0 22,58).

Jakos¢ zycia, mierzona na wizycie nr 1 za pomocg kwe-
stionariusza EQ-5D-5L, byta obnizona u wiekszosci ba-
danych we wszystkich pieciu obszarach. W wyniku za-
stosowanego leczenia zaobserwowano pozytywne efekty
we wszystkich analizowanych aspektach. W aspekcie
.poruszanie sie” odsetek oséb deklarujgcych brak pro-
bleméw z chodzeniem wzrdst o 19,83%. Sumarycznie,
po zastosowanym leczeniu, dla 80,5% poruszanie sie
nie stanowito istotnego problemu (odpowiedzi 1 i 2),
a 41,67% nie miato zadnych ograniczen w tym zakresie.
W obszarze ,poruszanie sie” do 74. r.z., po leczeniu ok.
80% badanych nie zgtaszato dolegliwosci lub miato tylko
niewielkie problemy.

Maksymalna poprawa po leczeniu w punkcie ,samoobstu-
ga” dotyczyta 17,8% badanych, jedynie 10,11% zgtaszato
istotne ograniczenie (odpowiedzi 3, 4 lub 5), natomiast
61,52% nie miato zadnych problemow.

Maksymalna poprawa po leczeniu w zakresie mozliwosci
wykonywania zwyktych, codziennych czynnosci wynosita
18,78%, a 87,23% nie zgtaszato istotnego problemu.
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Ryc. 4. Rodzaj farmakoterapii zastosowanej w badanej grupie osob, przed wigczeniem do badania.
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Na kontrolnej wizycie w obszarach ,bdl/dyskomfort” oraz
,niepokdj/przygnebienie” zaobserwowano istotne popra-
we. Brak lub niewielkie odchylenie deklarowato odpo-
wiednio: 78,37% (o 38,87% wiecej niz na pierwszej wizy-
cie) i 88,12% (o 37,87% wiecej niz na pierwszej wizycie).

Tabela 3. Zmiana wynikéw DHI u badanych wedtug typu
zawrotow gfowy.

Wizyta 1

Srednia + SD

Wizyta 2
Srednia + SD

Sumaryczna warto$¢ DHI p=0,002

Powyzsze dane ilustrujg Ryciny 6 A—E. ukadowe 55,13£16,41 32,55¢10,82

nieuktadowe 61,28+15,90 34,09+12,73
Analiza pieciu obszaréw jakosci zycia wg EQ-5D-5L przed mieszane 54,81417,64 31,45+11,86
i po leczeniu preparatem ztozonym z cynaryzyny i dimen- Funkcjonalny DHI p=0,002
hydraminy w zaleznosci od wieku uwypuklita jeszcze | Ukiadowe 21,566,27 14,14£6,80
bardziej korzystne zmiany we wszystkich grupach wieko- nieuktadowe 23,65+6,43 14,05+6,44
wych (Tabela 4). mieszane 20,35+7,50 11,1745,32

Emocjonalny DHI p=0,002

W obszarze ,poruszanie sie” w grupie <45. r.z., po lecze- uktadowe 19,28+6,11 12,48+7,33
niu nikt nie zgtaszat powaznych dolegliwosci (odpowiedzi nieuktadowe 19,90+6,89 9,57+4,78
4 i 5). W najstarszej grupie wiekowej 275. r.z. w wyniku mieszane 18,40+6,80 10,78+7,74
zastosowanegdo leczenia 14,55% os6b byto bez zaburzen Fizyczny DHI p=0,002
poruszania sig¢, podczas gdy przed leczeniem wszystkie uktadowe 17,6145,34 11,60+6,32
osoby z grupy deklarowaty zaburzenia. nieuktadowe 17,60+5,93 10,25+4,51

mieszane 16,45+4,64 10,28+6,30
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runkowanej stanem zdrowia wsrod badanych: poruszanie sie, wizyta 1 — wizyta 2 (p=0,007).
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W zakresie ,samoobstuga” odnotowano poprawe we
wszystkich grupach wiekowych po leczeniu. W korco-
wym efekcie ponad 80% oséb nie miato zadnych lub
jedynie niewielki ograniczenia (odp. 1 i 2), mianowicie:
<45. rz. — 92,3%, 45-59. r.z. — 85,72%, 60-74. r.z.
—92,44%, 275.r.z. — 81,2%.

Blisko 60% z grupy <45. r.z. po ok. miesigcu leczenia nie
miata zadnych ograniczen w aspekcie ,zwyktych czynno-

Sci” (wzrost o 30,77%). Nie byto tez oséb z powaznymi
problemami w tym wymiarze. W grupie mtodszej (<45. r.z.
i 45-60. r.z.) ok. 50% osdb nie miato po leczeniu zadnych
probleméw (odpowiedz 1), natomiast w starszej (60-74.
r.z.i75.r.z.) okoto 50% osdb podawato tylko zaburzenia,
ale niewielkiego stopnia (odpowiedz 2).

Zwykte czynnosci” i ,samoobstuga” w grupie najstarsze;j
275. r.z. zmienity sie istotnie, jednak najmniej w porow-

Tabela 4. Wyniki kwestionariusza EQ-5D-5L przed i po leczeniu preparatem ztozonym z 20 mg cynaryzyny i 40 mg

dimanhydraminy w zaleznosci od wieku.

EQ-5D-5L 1 p 3 4 5
<45r.z.
Poruszanie sie 1-30,77 1-42,30 1-23,08 1-3,85 1-0,00
2 -50,00 2 — 38,46 2-11,54 2-0,00 2-0,00
Samoobstuga 1-38,46 1- 38,46 1-15,38 1-3,85 1-3,85
2-73,08 2-19,22 2-3,85 2-3,85 2-0,00
Codzienne czynnosci 1-26,92 1-34,62 1-26,92 1-11,54 1-0,00
2-57,69 234,62 2-7,69 2-0,00 2-0,00
Bol/dyskomfort 1-7,69 1-230,77 1-234,61 1-23,08 1-3,85
2 — 38,46 2-46,15 2-11,54 2-3,85 2-0,00
Niepokéj/przygnebienie 1-11,54 1-30,77 1-30,77 1-26,92 1-0,00
2 —-34,62 2-57,68 2-3,85 2-3,85 2-0,00
45-59 r.7.
Poruszanie sie 1-26,67 1-35,55 1-29,63 1-8,15 1-0,00
2-50,79 2-34,92 2-12,70 2-1,59 2-0,00
Samoobstuga 1-36,30 1-28,15 1-24,44 1-11,11 1-0,00
2 -56,35 2-29,37 2-13,49 2-0,79 2-0,00
Codzienne czynnosci 1-28,15 1-36,30 1-22,96 1-11,85 1-0,74
2 -53,97 2-31,37 2-13,49 2-0,79 2-0,00
Bol/dyskomfort 1-21,48 1- 34,81 1-26,67 1-15,56 1-1,48
2-50,79 2-40,48 2-7,94 2-0,79 2-0,00
Niepokéj/przygnebienie 1-22,22 1-34,81 1-30,38 1-8,89 1-3,70
2-50,00 2-4524 2-3,97 2-0,79 2-0,00
6074 r.z.
Poruszanie sie 1-26,06 1-36,17 1-23,67 1-14,10 1-0,00
2-42,02 2 — 38,66 2-14,84 2-4,48 2-0,00
Samoobstuga 1-49,73 1-27,13 1-10,11 1-9,84 1-3,10
2 -66,11 2-26,33 2-3,64 2-3,08 2-0,84
Codzienne czynnosci 1-17,55 1-49,74 1-19,68 1-10,37 1-2,66
2-33,05 2-5575 2-8,12 2-2,08 2-0,28
Bol/dyskomfort 1-5,32 1-28,73 1-37,50 1-27,39 1-1,06
2-21,57 2 —-54,06 2-20,17 2-3,92 2-0,28
Niepokéj/przygnebienie 1-15,16 1-3511 1-35,63 1-12,77 1-1,33
2-4594 2-42,58 2-924 2-224 2-0,00
275 r.z.
Poruszanie sie 1-0,00 1-41,38 1-37,93 1-20,69 1-0,00
2-14,55 2-49,08 2-21,82 2-14,55 2-0,00
Samoobstuga 1-29,31 1-43,10 1-18,97 1-517 1-345
2-38,18 2-43,64 2-10,91 2-727 2-0,00
Codzienne czynnosci 1-517 1-50,00 1-29,32 1-13,79 1-1,72
2-23,64 2-5454 2-14,55 2-545 2-1,82
Bol/dyskomfort 1-0,00 1-36,21 1-34,48 1-25,86 1-3,45
2-2727 2 - 36,36 2-29,10 2-545 2-1,82
Niepokéj/przygnebienie 1-12,07 1-25,86 1-43,11 1-17,24 1-1,72
2-30,92 2 - 36,36 2-2727 2-545 2-0,00

*1 — warto$ci z wizyty nr 1, 2 — warto$ci z wizyty nr 2. dla wszystkich aspektéw w grupach wiekowych p<0,001, poza ,poruszanie si¢” <45 r.z.
p=0,015; ,samoobstuga” =75. r.z. p=0,010; ,zwykte czynnosci” <45. r.z. p=0,003.



naniu z innymi grupami, co wynika z ograniczen wcze-
Sniej istniejgcych i zwigzanych z wiekiem. Po leczeniu
14,55% pacjentéw 275. r.z. nie zgtaszato ograniczen
w poruszaniu sie i mobilnosci, a dalsze 49,08% poda-
wato niewielkie nasilenie tego problemu. Po leczeniu
w miodszych grupach wiekowych, tj. do 60. r.z., dla
,poruszania sie” , ,samoobstugi” i ,zwyktych czynno-
Sci” przewazaty odpowiedzi 1: ,Nie mam zadnego pro-
blemu”, natomiast w starszych grupach odpowiedzi 2:
.,Mam niewielkie problemy”.

94,68% najliczniejszej grupy 60-74. r.z. i 100% z naj-
starszej grupy zgtaszata réznego stopnia bél/dyskom-
fort w zwigzku z zawrotami gtowy. Po leczeniu zadnego
dyskomfortu nie odczuwato w tych grupach odpowiednio:
21,57% i 27,27% osob. Niepokdj zmalat istotnie po le-
czeniu w catej badanej populacji (p<0,001). Odczuwat go
w znaczgcym stopniu (odpowiedzi 3 i 4) niewielki, ale ro-
sngcy wg grup wiekowych, procent: 7,7%, 4,76%, 11,48%
i 32,72%.

Sredni stopien nasilenia objawéw deklarowany przez pa-
cjentéw, czyli druga czes$¢ kwestionariusza EQ-5D-5L, po-
czatkowo wynosit 55,62%+18,48%, w tym dla zawrotow
uktadowych — 53,21%, nieuktadowych — 64,92% i miesza-
nych — 54,23%. Wyniki po leczeniu zmniejszyty sie blisko
o potowe: dla catej grupy do 26,99%+16,88%, natomiast
dla zawrotéw uktadowych, nieuktadowych i mieszanych

odpowiednio do 25,25%, do 31,38%, do 27,26% (wartosci
osiggnely istotnosc¢ statystyczng p<0,001).

Ocena stopnia nasilenia objawdéw wspdtistniejgcych
z zawrotami gtowy, takich jak nudnosci, wymioty, nad-
potliwos¢, tachykardia, szumy uszne, po leczeniu pre-
paratem ztozonym z cynaryzyny 20 mg i dimenhydryna-
tu 40 mg wykazata istotng ich redukcje na wizycie nr 2
(Tabela 5).

W trakcie trwania badania 28 osob (4,67%) zgtosito dzia-
tania niepozadane w postaci: sennosci (n=18), suchosci
w ustach (n=13), zaburzen zotgdkowo-jelitowych (n=9),
bolu glowy (n=8). Obserwowane dolegliwosci nie dopro-
wadzity do zaprzestania leczenia i miescity sie na pozio-
mie tagodnym i umiarkowanym.

Na pytanie o subiektywng ocene zmiany stanu zdrowia
po leczeniu wiekszo$¢ pacjentdw podawata poprawe za-
wrotow gtowy, w kazdym ich rodzajow. Catkowite ustgpie-
nie objawéw zgtosito 11,33%, a wyraznie lepiej poczuto
sie 70,17%. Szczegotowe wyniki zostaly przedstawione
w Tabeli 6.

Analizujgc réznice w zmianie stanu zdrowia pacjentéw
w poszczegolnych grupach wiekowych (Tabela 7), wyraz-
ng poprawe zaobserwowano w kazdej grupie, w zakresie
od 69,5% do 86,36%.

Tab. 5. Poréwnanie nasilenia objawow towarzyszgcych zawrotom gtowy przed i po leczeniu (*)p<0,001.

Dolegliwos¢ Wizyta 1 Wizyta 2

n % n %
Nudnosci 232 38,67 140 24,69*
Wymioty 78 13,00 54 9,52*
Nadmierne pocenie sie 31 5,17 4 0,71*
Tachykardia 42 7,00 14 2,47*
Szumy 251 41,83 206 36,66

Tab. 6. Subiektywna ocena zmiany stanu zdrowia u badanych wg typu zawrotow gfowy (p<0,001).

Uktadowe
n=154

%

Nieuktadowe

n=181
%

Mieszane

n=265
%

Ocena badanego n

Brak odpowiedzi 4 2,60 16 8,84 14 5,28 34 5,67
Catkowite ustgpienie | 32 20,78 17 9,39 19 717 68 11,33
objawow

Wyraznie lepiej 101 65,58 115 63,55 205 77,36 421 70,17
Troche lepiej 17 11,04 25 13,81 23 8,68 65 10,83
Bez zmian 0 0,00 6 3,31 4 1,51 10 1,67
Nieco gorzej 0 0,00 1 0,55 0 0,00 1 0,17
Wyraznie gorze;j 0 0,00 1 0,55 0 0,00 0,17
Zdecydowanie 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
gorzej




Tabela 7. Subiektywna ocena zmiany stanu zdrowia u badanych wg wieku (p=0,157).

45-59. r.2. 60-74.r.z.
n=137 n=378
Ocena badanego n % %
Brak odpowiedzi 0 0,00 9 6,57 20 5,29 5 8,47
Catkowite ustgpienie | 2 19,23 26 18,98 31 8,20 6 10,17
objawow
Wyraznie lepiej 18 65,58 85 62,04 283 74,87 35 59,33
Troche lepiej 2 11,04 15 10,95 37 9,79 11 18,64
Bez zmian 1 3,85 1 0,73 6 1,59 2 3,39
Nieco gorzej 0 0,00 0 0,00 1 0,26 0 0,00
Wyraznie gorze;j 0 0,00 1 0,73 0 0,00 0 0,00
Zdecydowanie 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
gorzej
. towanej pracy wyniki obu kwestionariuszy wskazujg na
Dysku31a skutecznosci leku ztozonego o ustalonej proporcji 20 mg

Ocena skutecznosci leczenia pacjentéw z zawrotami gto-
wy jest trudna z uwagi na niejednolitos¢ do$wiadczanego
objawu oraz subiektywno$¢ w odczuwaniu jego nasilenia.
W prezentowanej pracy, dla oceny skutecznosci terapii
zawrotéw gtowy roznego typu potgczeniem 20 mg cynary-
zyny i 40 mg dimenhydraminy, postuzono si¢ dwoma nie-
zaleznymi kwestionariuszami: DHI oraz EQ-5D-5L. Oby-
dwa odnoszg sie do jakosci zycia i bazujg na samoocenie
pacjenta, sprawdzajac stopien wptywu zawrotéw gtowy na
codzienne funkcjonowanie, a w konsekwencji skutecznosc
zastosowanego leczenia. W pismiennictwie do oceny na-
silenia zawrotéw gtowy i ich wpltywu na codzienne funk-
cjonowanie stosuje sie réwniez skale Mean Vertigo Score
(MVS) oraz Vertigo Symptom Scale (VSS) [34, 35]. Jed-
nak DHI jest najczesciej aktualnie stosowang miarg wpty-
wu zawrotéw gtowy na jako$¢ zycia pacjentow [36, 37, 38].
Kwestionariusz ten jest prosty i fatwy do zastosowania [37,
39]. Test nie jest co prawda testem diagnostycznym, lecz
daje dobry poglad na nasilenie odczuwanych zaburzenh
zwigzanych z zawrotami gtowy. W pracy zastosowano
polskg wersje DHI [28]. Natomiast zaletg EQ-5D-5L sta-
nowi uniwersalnos¢ i mozliwos¢ zastosowania w kazdej
jednostce chorobowej [40, 41]. Wg piSmiennictwa trud-
nosci w wykonywaniu jednej lub wiecej czynnosci dnia
codziennego (kgpiel, ubieranie sie, jedzenie, wstawanie
i wstawanie z t6zka, korzystanie z toalety, poruszanie sie
po domu) sg bardzo rozpowszechniona wsréd oséb z dys-
funkcjg uktadu réwnowagi i/lub zawrotami gtowy. Dotyka-
ja one, wg Hoffmana i wsp., 11,5% oso6b z przewlektymi
zawrotami gtowy i 33,4% oso6b podajgcych w wywiadzie
niestabilno$¢ [42]. Poniewaz aktywnos$¢ ruchowa i prze-
mieszczanie sie ulegajg znacznemu zaburzeniu u 0so6b
z zawrotami gtowy, wymiary testu, jak ,poruszanie sig”,
,samoobstuga”, ,zwykte czynnosci”, bardzo dobrze nada-
ja sie do oceny nasilenia zawrotéw i ich ograniczajgcego
wplywu na funkcjonowanie pacjenta. Uzyskane w prezen-

cynaryzyny i 40 mg dimenhydraminy w terapii zawrotow
gtowy, zwtaszcza w aspektach zwigzanych z aktywnoscig
ruchowg. Pod wplywem leczenia preparatem ztozonym
wyniki DHI globalnego i w poszczegdlnych podskalach,
zmniejszyty sie istotnie we wszystkich grupach wieko-
wych (p<0,001). Z niepetnosprawnosci w stopniu ciezkim
w wiekszosci zmalaty do wartosci na poziomie lekkim,
i tylko w grupie 275. r.z. byly na poziomie umiarkowanym.
Biorgc pod uwage typ zawrotow gtowy, wszystkie wyniki
DHI po leczeniu miescity sie w zakresie najnizszego stop-
nia niepetnosprawnosci. Osoby 275. r.z. wyjsciowo miaty
najwyzsze wartosci DHI sumarycznego i w poszczegol-
nych wymiarach, a réznice zaobserwowane w grupie byly
najmniejsze. Wynika to najpewniej z zaawansowanej juz
niepetnosprawnos$ci ogolnej zwigzanej z wiekiem. Tym
bardziej, ze zawroty gtowy zalicza sie do tzw. zespotu ge-
riatrycznego [11]. Najwiekszg réznice w DHI pod wptywem
leczenia odnotowano w grupie do 45. r.z., a najbardziej
zmniejszyty sie wyniki DHI w podskali F, co $wiadczy o ko-
rzystnym dziataniu leku ztozonego na poprawe mobilnosci
pacjentow. Skutecznos¢ terapii w obszarach zwigzanych
z aktywnoscig ruchowg potwierdzajg wyniki EQ-5D-5L.
Po zastosowaniu 20 mg cynaryzyny i 40 mg dimenhydra-
miny powyzej 80% badanych nie zgtaszato dolegliwosci
lub miato tylko niewielkie problemy w aspekcie poruszania
sie, samoobstugi i zwyktych czynnosci, z wyjgtkiem gru-
py powyzej 75. r.z. (63,63% w zakresie ,poruszanie sie”
i 78,18% — ,czynnosci codzienne”). Poprawa sprawnosci
i mobilnosci pacjentéw z zawrotami gtowy jest niezwykle
istotna. Wykazano bowiem, ze zawroty gtowy zwieksza-
ja ryzyko upadkow. W badaniu Agrawal i wsp. wykazali,
ze osoby z dysfunkcjg przedsionkowsg i zawrotami gtowy
majg prawie 8-krotny wzrost prawdopodobiehstwa upad-
ku w poréwnaniu z osobami zdrowymi [43]. Okoto 25%
pacjentow z zaburzeniami przedsionkowymi doswiadcza
nawracajgcych upadkéw [44]. Najwieksze ryzyko upad-
kéw majg osoby z zaburzeniami na poziomie centralnej



czesci uktadu przedsionkowego [45]. Ryzyko upadkow ro-
Snie z wiekiem, zwtaszcza po 65. r.z., a procent 0oséb, kto-
re doswiadczajg upadkéw, wzrasta z 40% do 65% i 82%
z kazdg dekadg po 65. r.z. [46, 47]. Istniejg doniesienia
wskazujgce, ze upadki sg gtbwng przyczyng obrazen, row-
niez Smiertelnych w skutkach, w tej grupie wiekowej [48].
Biorgc pod uwage powyzsze fakty, tym bardziej warto pod-
kresli¢, ze w prezentowanym badaniu wskazano skutecz-
nos¢ leku w poprawie aktywnosci i sprawnosci fizycznej
pacjentow, rowniez u osob po 60. r.z. Poprawe stabilno-
$ci pacjentow po leczeniu lekiem ztozonym z cynaryzyny
(20 mg) i dimenhydraminy (40 mg) na podstawie oceny
odruchdéw przedsionkowo-rdzeniowych z uzyciem kranio-
korpografii, wykazali we wczesniejszych badaniach Novot-
ny i Kostrica (2002), Cirek i wsp. (2005) oraz Hahn i wsp.
(Hahn 2011) [16, 17, 34]. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze
w dotychczas opublikowanych pracach dotyczgcych sku-
tecznosci leczenia zawrotéw gtowy preparatem ztozonym
z cynaryzyny i dimenhydraminy nie interpretowano wyni-
kow w zaleznosci od grupy wiekowej, co zostato przeana-
lizowane w prezentowanej pracy [15, 17, 18, 20].

Leczenie farmakologiczne zawrotow gtowy powinno za-
leze¢ od choroby podstawowej, w obrazie ktorej pacjent
ich doswiadcza. Niestety, ze wzgledu na réznorodnosc¢
czynnikow etiologicznych i mozliwo$é wielopoziomowych
uszkodzen, czesto proces diagnostyczny wymaga czasu
[49]. Dlatego do czasu postawienia diagnozy i wdrozenia
leczenia przyczynowego, stosowane sg leki dziatajgce
objawowo, szybko zmniejszajgce zaréwno odczuwane
zawroty gtowy, jak i objawy somatyczne (nudnosci, wy-
mioty) oraz psychiczne (lek, niepokdj) [8, 49]. Celem
pracy byta wilasnie ocena skutecznosci leczenia zawro-
téw glowy preparatem ztozonym z 20 mg cynaryzyny i 40
mg dimenhydraminy, a nie diagnostyka zawrotéw gtowy.
Z tego powodu w prezentowanym badaniu zastosowano
objawowy podziat zawrotéw gtowy na uktadowe, nieukta-
dowe i mieszane. Podziat powyzszy zastosowano z uwagi
na fakt, iz wg Prusinskiego podziat ten jest najprzydat-
niejszy klinicznie [14, 26]. Najczestszg przyczyng tych
pierwszych ma by¢ uszkodzenie obwodowej czesci ukta-
du rownowagi. Z kolei zawroty nieuktadowe w wigkszo-
8ci przypadkéw wigzg sie z uszkodzeniem na poziomie
osrodkowym [26, 50]. Jednak ta klasyfikacja, cho¢ szero-
ko stosowana, ma wiele ograniczen: jest orientacyjna i nie
zawsze odzwierciedla lokalizacje uszkodzenia. Potrakto-
wany jako jedyny wyktadnik topodiagnostyczny moze by¢
zrodtem pomytek diagnostycznych [1, 50, 51]. Wtasnie
z powyzszego powodu w pracy odstgpiono od okreslen:
.zawroty gtowy obwodowe” czy ,zawroty gtowy osrodko-
we”, skupiajgc sie na dolegliwosciach zgtaszanych przez
pacjenta, nie precyzujgc miejsca uszkodzenia. W badanej
grupie zawroty nieuktadowe wystepowaty u 30,16%, ukia-
dowe u 25,67%, natomiast mieszane zgtaszato 44,17%.

Skutecznos$c¢ leczenia cynaryzyng w potgczeniu z dimen-
hydraming stwierdzono dla kazdego rodzaju zawrotéw
gtowy. W dostepnym pismiennictwie na temat leczenia za-
wrotéw gtowy dane sg zmienne: w jednych dominujg za-
wroty uktadowe, w innych nieuktadowe 69% (Maarsingh
i wsp. 2010) [7, 22]. Natomiast w pracy Hahn, podobnie
jak w obecnym materiale, przewazaty dolegliwosci mie-
szane (54,4%). Z kolei w pracy Maarsingh i wsp. (2010)
najczesciej odnotowywano zawroty gtowy w przebiegu
zastabniecia — rodzaj dolegliwosci, ktéry wykluczat pa-
cjentow z prezentowanego badania. Ponadto 45% oso6b
podawato w wywiadzie dwa lub wiecej rodzajéw zawrotdéw
gtowy [7]. Nie bez znaczenia dla czestosci zgtaszanych
rodzajow zawrotow gtowy ma osrodek, z ktérego rekru-
towana zostata grupa pacjentéw: oddziaty szpitalne lub
poradnie neurologiczne albo laryngologiczne, lub oddzia-
ty ratunkowe, lub gabinety lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ) [26]. Obecne badanie przeprowadzo-
no gtéwnie w populacji oséb starszych z poradni neuro-
logicznych. W prezentowanej pracy dominowali pacjenci
60—74. r.z., a choroby uktadu krgzenia stanowity najczest-
sze choroby wspotistniejgce (64,83%). Wyrazne przyczy-
ny naczyniowe zawrotéw gtowy stwierdzono u 33,66%
badanych juz na pierwszej wizycie, co sugeruje mozli-
wos¢ uszkodzenia obwodowej i osrodkowej czesci uktadu
przedsionkowego. Moze to ttumaczy¢ przewazajagcy od-
setek 0s6b z zawrotami mieszanymi, przed nieukladowy-
mi, a nastepnie uktadowymi. W prezentowanym badaniu
stwierdzono skutecznos¢ leku ztozonego, bez wzgledu na
charakter doswiadczanych zawrotow gtowy i ich przyczy-
ne: 81,5% badanych podato, ze odniosto wyrazng korzys¢
z leczenia, tj. catkowite ustgpienie objawow lub wyrazng
poprawe w zawrotach uktadowych, nieuktadowych i mie-
szanych.

Korzystny efekt leczniczy w réznych rodzajach zawrotéw
gtowy mozna przypisa¢ podwdjnemu mechanizmowi dzia-
tania leku (na cze$¢ obwodowg i osrodkowg ukfadu réw-
nowagi) oraz synergistycznemu dziataniu obu substancji
sktadowych. Warto zaznaczyc¢, ze wigkszos$¢ zawrotdéw
gtowy w badanej populacji scharakteryzowano jako ,mie-
szane”, a duza cze$¢ zawrotow gtowy zostata powigzana
z zaburzeniami krgzenia mézgowego (,zespoty naczynio-
we mozgu w chorobach naczyn mézgowych”, ,przemija-
jace moézgowe napady niedokrwienne” czy ,inne choroby
naczyn mozgowych”). Skutecznosé leku ztozonego z cy-
naryzyny i dimenhydraminy w réznych rodzajach zawro-
téw gtowy, réwniez o podtozu naczyniowym, znajduje
potwierdzenie w piSmiennictwie [19, 20, 34]. Ztozony me-
chanizm dziatania leku warunkuje tez jego skutecznos¢
wobec objawoéw wspdtistniejgcych, co zaobserwowano
w prezentowanym badaniu (Tabela 5). Istotne zmniejsze-
nie ich nasilenia w trakcie leczenia preparatem ztozonym
z 20 mg cynaryzyny i 40 mg dimenhydrynatu odnotowali



inni autorzy: Pytel 2007, Scholtz 2012, czy Novotny 2002
[15, 18, 22]. Scholtza i wsp. (2016) odnotowali istotne
zmniejszenie wymiotéw — o0 85%, nudnosci — o 84%, szu-
mow usznych — 0 51% [16]. Zawroty gtowy, uposledzajgc
aktywnos¢ zyciowa, skutkujg poczuciem straty dotych-
czasowego stylu funkcjonowania, statym uczuciem leku
przed nawrotem dolegliwosci i niepewnosci w zwigzku
z tym dalszym funkcjonowaniem w sferze zawodowej i ro-
dzinnej. Pojawia sie szereg negatywnych emociji: ztos¢,
smutek, poczucie niepetnosprawnosci w wyniku utraty
kontroli nad ciatem i zmystami. Objawy towarzyszgce do-
datkowo potegujg obawe o wtasny stan zdrowia i pogar-
Szajg samopoczucie pacjenta i doprowadzajg od spadku
jakosci zycia [12]. W prezentowanym badaniu, w konse-
kwencji zastosowanego leczenia preparatem ztozonym
z 20 mg cynaryzyny i 40 mg dimanhydraminy, odnotowa-
no sumaryczne zmniejszenie nasilenia zawrotéw gtowy
oraz wspdtistniejgcych objawdéw neurowegetatywnych.
Korzystne dziatanie leku przetozyto sie na zmniejsze-
nie poziomu dyskomfortu/bolu i niepokoju/przygnebienia
w kwestionariuszu EQ-5D-5L. Na kontrolnej wizycie nr 2
brak lub niewielkie odchylenie w wymienionych punktach
deklarowato odpowiednio: 78,37% (o 38,87% wiecej niz
na pierwszej wizycie) i 88,12% (o 37,87% wiecej niz na
pierwszej wizycie). Pozytywny efekt leczenia doprowadzit
tez do spadku punktacji w wymiarze emocjonalnym DHI.

Leczenie preparatem ztozonym z 20 mg cynaryzyny i 40
mg dimenhydraminy, wg dostepnego pismiennictwa, jest
zwigzane z duzym profilem bezpieczenstwa. We wcze-
$niejszych badaniach tolerancja leczenia z uzyciem prepa-
ratu ztozonego byta bardzo dobra (Cirek i wsp., 2005; Pytel
i wsp., 2007; Hahn i wsp., 2008; Otto i wsp., 2008; Scholtz
iwsp., 2012; 2016) [15, 16, 1820, 22]. Badanie obecne po-
twierdza wczesniejsze doniesienia o bezpieczenstwie sto-
sowania leku ztozonego w terapii zawrotéw gtowy. W wy-
niku stosowanego leczenia nie odnotowano u zadnego
z pacjentéw istotnych dziatan niepozadanych. Nikt tez nie
przerywat terapii z powodu wystepowania dziatan niepo-
zgdanych. W poréwnywalnych badaniach odsetek dziatan
niepozadanych wynosit 4,2% (Scholtz i wsp., 2016) i 4,9%
(Hahn i wsp., 2011) czy 18,2% (Otto i wsp., 2-12) [20, 22,
34]. Warto podkresli¢, ze u zadnego z badanych nie obser-
wowano polekowych zaburzen ruchowych w postacie dy-
stonii, dyskinez, akatyzji, objawdw parkinsonizmu poleko-
wego w czasie trwania badan (czterotygodniowa terapia).
Bezpieczenstwo czterotygodniowej terapii lekiem ztozo-
nym i brak zagrozenia parkinsonizmem polekowym po-
twierdzajg badania innych autoréw, np.: Cirek i wsp., 2005,
Hahn i wsp., 2011 Otto i wsp., 2008, Scholtz i wsp, 2016
[17, 20, 22, 34]. Niepozgdanych objawdw ruchowych nie
odnotowano nawet przy terapii przedtuzonej do 12 tygodni
(Novotny i Kostrica) [16].

Dodatkowo badanie wskazuje na bezpieczenstwo stoso-
wania leku ztozonego przy wspotistniejgcych, prawidtowo
kontrolowanych chorobach uktadu krgzenia. W badanej
populacji schorzenia tego typu zgtaszata wiekszos¢ oséb
(64,83%), a mimo to nie zaobserwowano ciezkich objawow
niepozgdanych i nikt z badanych nie przerwat leczenia.

WhioskKi

1. Lek ztozony z cynaryzyny (20 mg) i dimenhydraminy
(40 mg) byt skuteczny w terapii wszystkich rodzajow
zawrotow gtowy, jakie zgtaszali badani pacjenci (ukta-
dowe, nieuktadowe, mieszane).

2. Badany lek znacznie poprawit mobilnosci i aktywno$¢
ruchowg pacjentéw z zawrotami gtowy. Najskuteczniej-
szy byt w poprawie funkcjonalnego DHI — we wszyst-
kich grupach wiekowych. Sumaryczna warto$¢ DHI
ulegta istotnemu zmniejszeniu pod wptywem leczenia,
niezaleznie od rodzaju zgtaszanych zawrotéw gtowy
(Tabela 3), a stopien niepetnosprawnosci pacjentéw
zmienit sie z ciezkiego na lekki. Ponad 80% oso6b po
Srednio 4 tygodniach terapii nie zgtaszato istotnego
problemu w wymiarach: ,poruszanie si¢” oraz ,zwykte
czynnos$ci”.

3. Preparat ztozony z cynaryzyny (20 mg) i dimenhydraminy
(40 mg) wykazat skutecznos¢ w kazdej grupie wiekowe;.

4. Wykazano korzystny wptyw leku ztozonego z 20 mg
cynaryzyny i 40 mg dimenhydraminy na zmniejszenie
objawow towarzyszgcych zawrotom gtowy (nudnosci,
wymioty, szumy uszne, nadpotliwos¢, tachykardia).

5. Lek ztozony z cynaryzyny (20 mg) i dimenhydraminy
(40 mg) byt dobrze tolerowany i w okresie stosowania
nie doprowadzit do wystgpienia powazniejszych obja-
woéw niepozgdanych ani do wystgpienia polekowych
objawow ruchowych.

Sponsorem badania jest firma Symphar, ktéra do ba-
dania udostepnita lek Symtiver (20 mg cynaryzyny
i 40 mg dimenhydraminy)
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Symtiver Cinnarizinum+Dimenhydrinatum. Nazwa produktu leczniczego: Symtiver, 20 mg + 40 mg, tabletki,
Posta¢ farmaceutyczna, skiad produktu leczniczego: tabletka. Kazda tabletka zawiera 20 mg cynaryzyny i
40 mg dimenhydraminy. Postac farmaceutyczna: Okragte, wypukte, biate tabletki o $srednicy ok. 8 mm. Wskaza-
nia: Leczenie objawdw zawrotoéw gtowy réznego pochodzenia. Symtiver jest wskazany do stosowania u dorostych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Dorosli: 1 tabletka trzy razy na dobe. Pacjenci w podesztym
wieku: Dawka taka jak dla dorostych. Zaburzenia czynnosci nerek: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowa-
nia Symtiver u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Produktu Symtiver nie
nalezy stosowac u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 25ml/min (ciezkie zaburzenia czynnosci nerek). Zaburze-
nia czynnosci watroby: Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Produktu Symtiver nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i
mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Symtiver u dzieci i mto-
dziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Ogélnie okres leczenia nie powinien by¢ diuzszy niz cztery
tygodnie. Decyzje o koniecznosci przediuzenia leczenia podejmuje lekarz. Sposéb podawania Tabletki Symtiver
nalezy przyjmowac po positku, potykajgc w catosci, bez rozgryzania i zucia, popijajac niewielkg iloscig ptynu.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, difenhydramine lub inne leki przeciwhistaminowe o
podobnej budowie lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Difenhydramina jest catkowicie usuwana przez
nerki i pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek zostali wytgczeni z programu badan klinicznych. Produktu
leczniczego Symtiver nie nalezy podawac pacjentom z klirensem kreatyniny <25 ml/min (ciezkie zaburzenia czyn-
nosci nerek). Poniewaz obie substancje czynne produktu leczniczego Symtiver sg intensywnie metabolizowane w
watrobie przez enzymy cytochromu P450, stezenia w osoczu ich postaci niezmienionych i okresy poéttrwania
wydtuza sie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Wykazano to w przypadku difenhydraminy
stosowanej u pacjentdw z marskoscig watroby. Dlatego tez produktu leczniczego Symtiver nie nalezy stosowac u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Produktu leczniczego Symtiver nie nalezy stosowac u
pacjentdéw: z jaskra zamykajacego sie kata, drgawkami, podejrzeniem podwyzszonego ci$nienia wewnatrzczasz-
kowego, naduzywajacych alkoholu lub u ktérych wystepuje zatrzymywanie moczu w zwigzku z chorobami cewki
moczowej i gruczotu krokowego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Symti-
ver nie zmniejsza znaczaco cisnienia tetniczego, niemniej jednak u pacjentéw z niedocisnieniem nalezy go stoso-
wac ostroznie. Aby zminimalizowac¢ podraznienia zotadka, produkt leczniczy Symtiver nalezy przyjmowac po
positku. Produkt leczniczy Symtiver nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami, ktére mogaq ulec
zaostrzeniu w zwigzku z podawaniem lekéw przeciwcholinergicznych, np. podwyzszone cisnienie wewnatrzgatko-
we, niedrozno$¢ odzwiernika dwunastnicy, rozrost gruczotu krokowego, nadci$nienie tetnicze, nadczynnosé
tarczycy lub ciezka choroba wiencowa. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego
Symtiver u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Séd: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg)
w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Do najczesciej
wystepujacych dziatan niepozgadanych w badaniach klinicznych naleza sennos$¢ (w tym ospatosé, zmeczenie,
meczliwos$¢, oszotomienie) obserwowana u okoto 8% pacjentéw i sucho$¢ w jamie ustnej obserwowana u okoto
5% pacjentdw podczas badan klinicznych. Reakcje te majg zwykle tagodny charakter i ustepujg w ciggu kilku dni,
nawet jesli leczenie jest kontynuowane. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowa-
niem cynaryzyny/dimenhydraminy w badaniach klinicznych i zgtoszen po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu przedstawiono ponizej. Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano naste-
pujacy zapis: Czesto (=1/100 do <1/10) Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100) Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego bardzo rzadko: Leukopenia, Matoptytkowosc,
Niedokrwistos$¢ aplastyczna Zaburzenia uktadu immunologicznego rzadko Reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje
skdrne) Zaburzenia uktadu nerwowego czesto: Sennos¢, Bol gtowy niezbyt czesto: Parestezje, Amnezja, Szum w
uszach, Drzenia, Nerwowos$¢, Drgawki Zaburzenia oka rzadko: Zaburzenia widzenia Zaburzenia zotadka i jelit
czesto: Suchos¢ w jamie ustnej, Bol brzucha niezbyt czesto: Dyspepsja, Nudnosci, Biegunka Zaburzenia skéry i
tkanki podskoérnej niezbyt czesto: Pocenie sie, Wysypka rzadko: Nadwrazliwos$¢ na $wiatto Zaburzenia nerek i
drég moczowych rzadko: Trudnos$ci w oddawaniu moczu. Ponadto ze stosowaniem dimenhydraminy i cynaryzyny
wigzq sie nastepujgce reakcje niepozadane (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Dimenhydramina: paradoksalna pobudliwos¢ (szczegdlnie u dzieci), pogorszenie istniejgcej jaskry zamykajacego
sie kata, odwracalna agranulocytoza. Cynaryzyna: zaparcie, zwiekszenie masy ciata, uczucie ucisku w klatce pier-
siowej, zo6ttaczka cholestatyczna, zaburzenia pozapiramidowe, reakcje skdérne rumieniowatopodobne, liszaj
ptaski. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istot-
ne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C ,02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301,Faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Opakowania: 30 i 60 tabletek. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Symphar Sp. z o. 0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 24003 wydany przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Cena brutto: PLN . Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczo-
ny symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Petna
informacja o leku dostepna na zyczenie.
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