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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Kinedryl
25 mg/30 mg tablety

moxastiniumteoklat/kofein (moxastini teoclas/coffeinum anhydricum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kinedryl a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kinedryl
Ako uzivat’ Kinedryl

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Kinedryl

Obsah balenia a d’alie informacie

oghrwbdE

1. Co je Kinedryl a na &o sa pouziva

Kinedryl je liek s obsahom moxastiniumteoklatu a kofeinu, ktory sa pouziva bez odporicania lekara
na predchadzanie a lieCbu nevolnosti a vracania pri cestovani dopravnymi prostriedkami (auto, vlak,
lietadlo, lod’). Na odporucanie lekdra je mozné liek pouzit aj pri nevolnostiach a zdvratoch
najréznejSieho povodu (pri Meniérovej chorobe — ochorenie vnutorného ucha). Pouziva sa aj pri lieCbe
nevol'nosti spdsobenej poruchou vestibularneho aparatu (organu vnimania rovnovahy v uchu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinedryl

Neuzivajte Kinedryl

- ak ste alergicky na moxastiniumteoklat, kofein alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- v pripadoch akutnej otravy alkoholom alebo liekmi tlmiacimi centralnu nervovi sustavu (lieky
na spanie a upokojenie),

- ak sa lie¢ite inhibitormi monoaminooxidazy (pouzivané na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej
choroby) alebo ak ste v obdobi kratSom ako 14 dni po ukonéeni liecby,

- ak mate zeleny zakal (glaukom),

- ak trpite zadrziavanim moc¢u v mo¢ovom mechure v désledku znizenej priechodnosti mocovych
ciest,

- ak mate zvdéSenu prostatu,

- ak mate zavazné ochorenie zaludka a Criev (nepriechodnost traviaceho systému, zapalové
ochorenie hrubého ¢reva sprevadzané tvorbou vredov),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- v pripadoch, kde je neziaduca inava a ospalost’.

Kinedryl nepodavajte detom mladsim ako 2 roky.



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinedryl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate zavazné ochorenie srdca a krvného obehu,

- ak mate epilepsiu,

- ak mate vred zaludka alebo dvanastnika,

- ak mate zvySenu funkciu Stitnej zl'azy,

- ak mate poruchu funkcii pecene,

- ak mate horucku,

- ak mate zavazny nedostatok kyslika v tele,

- ak mate chronické ochorenie plic.

Vo vsetkych pripadoch, ktoré st uvedené v tejto ¢asti, mdzete uzivat’ Kinedryl iba so stihlasom lekara.

Sucasnym uzitim alkoholu a liekov s timivym u¢inkom (Kinedryl) sa zvyrazni tlmivy uéinok liekov
na centralnu nervovl ststavu aj pri beznom davkovani. Pri dlhodobejSom uzivani tohto lieku je
potrebné akceptovat’ znizovanie u¢innosti liekov proti zrazaniu krvi (nepriamych antikoagulancii) a je
potrebné sledovat’ hemokoagula¢né parametre. Pri podavani lieckov na lieCbu cukrovky (peroralnych
antidiabetik) je potrebna kontrola hladiny cukru v krvi a pripadna Gprava terapie.

Kinedryl méze ovplyvnit’ vysledky alergénovych koznych testov, preto je potrebné tento liek niekol’ko
dni pred testami vysadit’.

Liek méze v ojedinelych pripadoch vyprovokovat status epilepticus (dlhotrvajici epilepticky zachvat).
U deti je mozny vznik nepokoja, podrazdenosti a vyskyt kiov.

Star$i I'udia st citlivej$i na ucinky Kinedrylu, ako je sucho v ustach a poruchy mocéenia. Méze sa u
nich vyskytnat zmitenost’, znizeny krvny tlak, zrychleny tep srdca, ale paradoxne aj nepokoj
a podrazdenost’. Pri vysSich davkach mo6zu nastat’ poruchy srdcového rytmu.

Iné lieky a Kinedryl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Niektoré iné licky mozu ovplyvnit' uéinok Kinedrylu alebo naopak Kinedryl méze ovplyvnit' ich
ucinok.

Kinedryl zvySuje tlmivy ucinok alkoholu, lickov na spanie a na upokojenie a lieckov proti kiféom.
Zvysuje ucinky atropinu a tricyklickych antidepresiv. Dalsie informacie ziskate u svojho lekara alebo
lekarnika.

Kinedryl znizuje u¢inok liekov proti nadmernej zrazanlivosti krvi, liekov proti cukrovke, niektorych
liekov proti epilepsii, steroidov a antikoncepénych pripravkov.

Tlmivy G¢inok Kinedrylu zvySuje najma alkohol, lieky na spanie a na upokojenie, lieky na uzkost’ a na
liecbu psychickych portich.

Utinok Kinedrylu zvySuju inhibitory monoaminooxidazy (napr. niektoré lieky na depresiu)
a inhibitory acetylcholinesterazy.

Utinok Kinedrylu moze byt znizeny barbituratmi (lieky na spanie a upokojenie) a pyrazolénovymi
derivatmi (lieky proti bolesti, zapalu a hortucke).



Pri su¢asnom podani kofeinu a inych xantinovych derivatov alebo sympatomimetik (lieky pouzivané
na liecbu astmy) sa zvyraziuje ich schopnost’ rozsirovat’ dychacie cesty a tiez ich neziaduce G¢inky.

Kinedryl a alkohol
Pocas uzivania Kinedrylu je potrebné sa vyvarovat’ konzumacie alkoholickych napojov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Kinedryl sa nesmie uzivat’ v tehotenstve.

Dojcenie
Kinedryl sa nesmie uzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kinedryl ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a na ¢innosti vyZadujlce
rychle rozhodovanie a pracu vo vySkach. Nepriaznivo ovplyviiuje pozornost pacienta a jeho
schopnost’ sustredenia. Tento liek nie je uréeny pre vodi¢ov, pilotov lietadiel a 'udi obsluhujucich
stroje.

Kinedryl obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Kinedryl

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Prevencia a liecba nevol'nosti pri jazde dopravnymi prostriedkami

Dospeli

1 tableta 60 minat pred zaciatkom cesty. Pri dlhotrvajicom cestovani sta¢i podavat 2 — 1 tabletu
vintervale 2 — 3 hodin. Na lie¢bu nahle vzniknutej nevolnosti sa uzivajii 2 tablety jednorazovo,
pri nedostatoénom ucéinku potom v intervaloch 30 minat % — 1 tableta aZ po maximalne 4 tablety.
Pri nahlom vracani je Gc¢elnejsie pociatoénu davku 2 tablety nepodat’ naraz, ale rozdelit’ ju do 4 davok
Vv intervale niekol’kych minut.

Deti a dospievajuci do 15 rokov

Det'om vo veku 2 — 6 rokov sa podava % tablety, vo veku 6 — 15 rokov Y4 - % tablety. Prva davka sa
uzije 60 minut pred zaciatkom cesty, pri dlhotrvajicom cestovani sa méze podanie dvakrat zopakovat’
v intervale 2 — 3 hodin.

Deti do 2 rokov
Kinedryl sa nesmie podavat’ detom do 2 rokov.

Meniérova choroba a d’al$ie vestibularne poruchy
Dospeli leziaci pacienti uzivaju 2 — 4 tablety 2 — 3 krat denne. U ostatnych sa podava az 8 tabliet
denne.

Tabletu je potrebné zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
V pripade problémov s prehltnutim tablety u deti je mozné tabletu rozdrvit' a podat’ na lyzicke
zmieSanu s tekutinou.



Ak uZijete viac Kinedrylu, ako mate
V pripade, Ze uZijete viac tabliet ako mate, ihned’ informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
pohotovostnu sluzbu. Obal od tohto lieku si vezmite so sebou.

Predavkovanie Kinedrylom sa prejavuje zavratmi, ospalostou, slabostou, ki¢mi az stratou vedomia.
U deti pri predavkovani prevazuje stimulacia centralnej nervovej ststavy nad Gtlmom — narusena
koordinacia pohybov, tras, ki¢e, nepokoj, podrazdenost’, halucinacie, vysoka horacka. V zavaznej$ich
pripadoch nastava porucha elektrolytovej rovnovahy, zlyhanie dychania a srdcovy kolaps.

Ak zabudnete uZit’ Kinedryl
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania tohto liecku sa mézu vyskytnut’ nasledujtice vedlajsie ucinky:

Frekvencia vyskytu je neznama (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- celkovy utlm, spavost’, slabost’, poruchy koncentracie

- poruchy krvotvorby (zniZenie po¢tu bielych krviniek a poétu krvnych dosti¢iek)

- stav vzruSenia a nepokoja (najma u mladsich deti a starSich I'udi), zméatenost’

- zvySena podrazdenost, bolest’ hlavy, epilepticky zachvat, svalové ki¢e (najmi u mladSich deti),
status epilepticus

- poruchy videnia (zastreté videnie, neschopnost’ zrenice oka zaostrit’ do dial’ky alebo na blizko,
zvySenie vnutroo¢ného tlaku)

- poruchy srdcového rytmu (pri vyssich davkach), zrychlenie srdcového pulzu

- znizenie krvného tlaku

- zniZena sekrécia hlienu v prieduskach

- sucho v ustach, zapcha, hnacka, nevol'nost’, gastroezofagealny reflux (spatny navrat zaliido¢nych
Stiav do paZeraka)

- kozné reakcie z precitlivenosti (zaCervenanie koze, vyrazka)

- taZzkosti s mocenim, zadrziavanie mocu

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinedryl

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kinedryl obsahuje

- Lie¢iva st moxastiniumteoklat a kofein. Kazda tableta obsahuje 25 mg moxastiniumteoklatu
a 30 mg kofeinu.

- Dalgie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, mastenec, kalciumstearat.

AKo vyzera Kinedryl a obsah balenia

Tablety st biele ploché so skosenymi hranami, na jednej strane so $tvrtiacim znakom.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve alebo $tyri rovnaké davky.

Kinedryl sa dodava v bezfarebnych priehl'adnych blistroch (PVC/Al) a papierovej Skatuli.

Obsah balenia: 10 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Noventis, s.r.0., Filmova 174, 761 79 Zlin, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2017.



