Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:41366/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Kinedryl
tablety

(moxastini teoclas, coffeinum anhydricum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékatského predpisu. Pfesto vSak piipravek Kinedryl musite

pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezaddoucich ucinkii vyskytne v zdvazné¢ mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,

prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
Co je pripravek Kinedryl a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Kinedryl pouzivat
Jak se ptipravek Kinedryl uziva

1

2

3

4. Mozné nezédouci u€inky

5 Jak ptipravek Kinedryl uchovavat
6

Dalsi informace
1. CO JE PRIPRAVEK KINEDRYL A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek Kinedryl se pouziva bez doporuceni lékate k pfedchdzeni a 1écb€ nevolnosti a
zvraceni pii cestovani dopravnimi prostfedky (auto, vlak, letadlo, lod’). Na doporuceni 1ékate

lze ptipravek pouzit také pii nevolnostech a zavratich nejriznéjsiho piivodu (pfi Meniérové

nemoci). Pouziva se také pii 1é€bé nevolnosti zpisobené poruchou vestibularniho aparatu.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
KINEDRYL POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Kinedryl

- jestlize jste precitlivély/a na moxastin teoklat nebo kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Kinedryl

- jestlize mate zeleny zakal (glaukom)

- jestlize mate zvétSenou prostatu

- jestlize mate zadvazné onemocnéni Zaludku a stfev

- v pfipadé, Ze se 1éCite inhibitory monoaminooxiddzy nebo v obdobi 14 dnli po ukonceni
lécby

- v ptipadé akutni otravy alkoholem nebo 1éky tlumicimi centralni nervovou soustavu (léky
na spani a uklidnéni)

- v pfipadech, kde je nezddouci ospalost

- nepodavejte détem mlad$im nez 2 roky

- béhem uzivani pfipravku Kinedryl je tfeba vyvarovat se piti alkoholickych napoji

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Kinedryl je zapotiebi
- jestlize mate zdvazné onemocnéni srdce a krevniho ob&hu

- jestlize trpite zvySenou funkci Stitné zlazy

- jestlize mate chronické onemocnéni plic

- jestlize trpite poruchou ledvinovych funkci

- jestlize mate epilepsii

Ve vSech téchto piipadech muzete piipravek Kinedryl pouzivat pouze se souhlasem lékafte.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Ne&které jiné 1éky mohou ovlivnit u¢inek ptipravku Kinedryl nebo ptipravek Kinedryl miize
ovlivnit jejich Ucinek. Ptipravek zvySuje ucinek alkoholu, 1ékli na spani a na uklidnéni, 1éka
proti kie¢im a sniZzuje ucinek léki proti nadmérné srazlivosti krve, tablet proti cukrovce a

antikoncepcnich ptipravka.
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Tlumivy uc€inek piipravku Kinedryl zvySuje zejména alkohol a rizné léky ovliviiujici
psychiku (léky na spani, na uklidnéni, inhibitory monoaminooxidazy, inhibitory
acetylcholinesterazy).

Utinek piipravku Kinedryl miize byt snizen barbituraty a pyrazolonovymi derivaty.

Lék mtze ovlivnit vysledky alergenovych koZnich testi, proto je potfeba ho n€kolik dni pted

testy neuzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek Kinedryl nesmi byt pouzivany v téhotenstvi.

Kojeni

Ptipravek Kinedryl nesmi byt pouzivany béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Kinedryl miiZze mit vliv na schopnost fidit dopravni prostiedek, obsluhovat stroje a

na ¢innosti vyzadujici rychlé rozhodovani a praci ve vyskach.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku

Ptipravek obsahuje monohydrat laktoézy. Bylo-li u Vés zjisténo, Ze trpite nesnasSenlivosti
nékterych cukrl, kontaktujte svého 1€kate, nez zacnete ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK KINEDRYL UZiVA

Prevence a terapie nevolnosti pfi jizdé dopravnimi prostredky

Dospeli

1 tableta 60 minut pfed zacatkem cesty. Pfi dlouhotrvajicim cestovani staci podavat 2 — 1
tabletu v intervalu2 — 3 hodin. V terapii akutné vzniklé kinetosy se uzivaji 2 tablety
jednorazové, pii nedostatecném ucinku potom v intervalech 30 minut 2 — 1 tabletu az po
maximalné 4 tablety. Pfi ndhlém zvraceni je uGcelnéjsi pocate¢ni davku 2 tablet nepodat

najednou, ale rozdélenou do 4 davek v intervalu n¢kolika minut.
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Détido 15 let
Détem ve véku 2 — 6 let se podava Vi tablety, ve v€ku 6 — 15 let % - ' tablety. Prvni davka se
uzije 60 minut pied zacatkem cesty, pii dlouhotrvajicim cestovani se mize podani dvakrat

zopakovat v intervalu 2 — 3 hodin.

Deti do 2 let

Ptipravek Kinedryl se nemd podéavat détem do 2 let.

Meniérova choroba a dalsi vestibularni poruchy
Dospéli lezici pacienti uzivaji 2 — 4 tablety 2 — 3 krat denné. U ostatnich se podava az 8 tablet

denné.

Tabletu je potfebné zapit dostatenym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Kinedryl, nez jste mél(a)

Piedavkovani ptipravkem Kinedryl se projevuje zévratémi, spavosti, slabosti az ztratou
védomi.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, okamzit¢ informujte svého lékafe nebo vyhledejte nejblizsi

pohotovostni sluzbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kinedryl

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate

nebo lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miize mit i pripravek Kinedryl nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pri pripadném vyskytu nezdadoucich ucinkii nebo jinych
neobvyklych reakci nebo zmeén zdravotniho stavu se o dalsim uZivani pripravku poradte se

svym lékarem.

Ptipravek Kinedryl je obvykle dobfe snasen, ale miize se vyskytnout Gtlum, ospalost, slabost,

prouchy koncentrace nebo podrazdénost. Déle se mlze objevit sucho v tstech, bolest hlavy,
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tézkosti s mocenim a zadrzovani tekutin. Mohou se vyskytnout také poruchy zraku
(neschopnost zornice oka piizplsobit se pohledu do dalky nebo na blizko), snizeni krevniho
tlaku a zrychleni pulsu zejména u starSich pacientii. Vzacné se mohou vyskytnout reakce
z precitlivélosti, zéervenani kize, vyrdzka a poruchy krvetvorby. V ojedinélych ptipadech
miZe piipravek Kinedryl u citlivéjSich osob vyvolat mistni podrazdéni traviciho systému
projevujici se jako prijem nebo naopak zidcpa, piipadné nevolnost nebo bolesti biicha.
Zejména u mladSich déti miZze dojit k paradoxnimu neklidu a ojedinéle ke vzniku
epileptickych kieci.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinku vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo jinych

nepriznivych zmén zdravotniho stavu, prosim, sdélte to svéemu lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK KINEDRYL UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Kinedryl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a
krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni

pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6.  DALSI INFORMACE
Co pripravek Kinedryl obsahuje
Lécivymi latkami jsou moxastini teoclas 25 mg a coffenium anhydricum 30 mg

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufi€ny Skrob, mastek a stearan vapenaty

Jak pripravek Kinedryl vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety jsou bilé, kulaté, ploché se zkosenymi hranami, opatfené na jedné strané Ctvrticim
znakem.

Tabletu I1ze d€lit na Ctyfi stejné Casti nebo na dvé stejné poloviny.

Kinedryl tablety se dodéavaji v blistrech v papirové krabic¢ce s vloZenou piibalovou informaci;

velikost baleni 10 tablet.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Noventis, s. r. 0.

Filmova 174

761 79 Zlin

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
15.12. 2010
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