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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kinedryl, 25 mg/30 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje moxastini teoclas 25 mg a coffeinum anhydricum 30 mg.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 165 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami opatfené na jedné stran¢ Ctvrticim znakem.

Tabletu 1ze rozdélit na dvé nebo Ctyfi stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kinedryl je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve veku od 2 let.

Pouziva se k profylaxi a 1écbé kinet6z (nevolnost pfi jizdé automobilem, letadlem, vlakem, lodi)
a terapii vertiga, nauzey a vomitu pfi vestibularnich poruchach. Antivertiginézni ucinek se vyuziva
pii 1é¢beé Meniérovy choroby.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani a doba 1é¢by jsou individualni a zavisi na indikaci, klinickém obrazu a citlivosti pacienta.
Déavkovani

Dospeli

1 tableta 60 minut pfed zacatkem cesty. Pii dlouhotrvajicim cestovani staci podavat 2 — 1 tabletu
vintervalu 2 — 3 hodin. V terapii akutné vzniklé kinetézy se uzivaji 2 tablety jednorazove,
pfi nedostatecném ucinku potom v intervalech 30 minut %2 — 1 tabletu az po maximalné 4 tablety.
Pti nahlém zvraceni je GiCeln&jsi pocatecni davku 2 tablet nepodat najednou, ale rozdélenou do 4 davek

v intervalu nékolika minut.

Déti a dospivajici do 15 let

1/7



Détem ve véku 2 — 6 let se podava Y tablety, ve véku 6 — 15 let V4 - % tablety. Prvni davka se uzije
60 minut pfed zaCatkem cesty, pii dlouhotrvajicim cestovani se mize podani dvakrat zopakovat
v intervalu 2 — 3 hodin.

Déti do 2 let
Ptipravek Kinedryl se nesmi podavat détem do 2 let.

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

Zputsob podani

Peroralni podani.
Tabletu je potiebné zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Kinedryl je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:
- hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- akutni intoxikace 1éky tlumicimi CNS,
- terapie inhibitory MAO vcetné¢ obdobi 14 dni po jejim ukonéeni,
- glaukom,
- retence moci pti obstrukci mocovych cest,
- hypertrofie prostaty,
- obstrukce traviciho systému,
- ulcerozni kolitida,
- gravidita a laktace,
- déti ve véku do 2 let.

Kinedryl neni vhodny ve vSech piipadech, kde je nezadouci tinava a ospalost.

Opatrnosti je tfeba u epilepsie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Soucasnym uzitim alkoholu a 1éki s tlumivym G€inkem se zvyrazni tlumivy Gcinek ptipravku na CNS
i pfi béZzném davkovani. Pfi dlouhodobéjs$im uzivani je nutno akceptovat sniZzovani U¢innosti
nepiimych antikoagulancii, je nutné sledovat hemokoagula¢ni parametry, pfi podavani peroralnich
antidiabetik je nutna kontrola glykémie a ptipadna Gprava terapie.

ZvySena opatrnost je potfeba pfi podani 1ékd pacientim se zavaznym kardiovaskularnim
onemocnénim a epilepsii, peptickym viedem, hyperfunkci stitné zlazy, pti t€zké poruse funkci jater,
pii akutnich horecnatych stavech, pti zavazné hypoxii a cor pulmonale.

U déti je mozny vznik excitace a vyskyt kieci.

Star$i lidé maji zvySenou citlivost na anticholinergni u¢inky pfipravku (sucho v tstech, poruchy
mikce), mtize u nich vzniknout zmatenost, hypotenze, tachykardie, ale i paradoxni excitacni reakce.

Pti vysSich davkach mohou nastat poruchy srde¢niho rytmu.

Lék mize ovlivnit pozitivitu alergenovych koznich testt, proto je potieba Kinedryl n¢kolik dni ptred
testy nepodavat.

Béhem terapie pripravkem Kinedryl je tfeba vyvarovat se piti alkoholickych napoju.
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Pripravek muze v ojedinélych piipadech provokovat status epilepticus.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci galakt6zy, vrozenym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento
pripravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lék zvySuje sedativni ucCinek jinych centralné tlumivych latek véetn€ alkoholu, hypnotik, sedativ
a spasmolytik. Moxastin teoklat potencuje antimuskarinovy ucinek ostatnich antimuskarinik jako je
atropin a tricyklicka antidepresiva. Snizuje uCinek nepfimych antikoagulancii, peroralnich
antidiabetik, hydantointi, steroidii a steroidnich kontraceptiv. Uginnost léku zvysuji inhibitory
monoaminooxidazy a inhibitory acetylcholinesterazy, hypnosedativni plisobeni zvySuje zejména
alkohol, hypnotika, sedativa, neuroleptika a anxiolytika. U¢innost Iéku snizuji barbituraty
a pyrazolonové derivaty. Pfi sou¢asném podani kofeinu a sympatomimetik nebo jinych xantinovych
derivatd se zvyraznuji jejich bronchodilata¢ni a nezadouci Gc¢inky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
O ucincich moxastin teoklatu a kofeinu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

Tchotenstvi
Moxastin teoklat i kofein prochdzeji placentarni bariérou. Podavani ptipravku Kinedryl je v obdobi
gravidity kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni
Moxastin teoklat i kofein prochazeji do matefského mléka. Podavani pfipravku Kinedryl je v prubéhu
laktace kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kinedryl ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a pracovat ve vyskach. Kinedryl
ovlivituje neptiznivé pozornost pacienta a jeho schopnost soustfedéni. Tlumivy ucinek se i pti bézném
davkovani projevuje ospalosti a malatnosti. Pfipravek Kinedryl neni urCen pro fidice, piloty letadel a
obsluhu strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu
Nezadouci ucinky se vyskytuji u 20 — 30 % pacientli. Mezi nejcastéji zaznamenané patii celkovy
utlum, spavost, slabost, poruchy koncentrace.

Prehled nezadoucich ucinku

Frekvence nezadoucich ucinkt jsou nasledujici:

Velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), méné casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné Agranulocytoza, leukopenie, trombocytopenie

Psychiatrické poruchy
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Casté

Porucha koncentrace

Neni znamo

Paradoxni excitace
Zmatenost

Poruchy nervového systému

Casté

Sedace, spavost

M¢éneé cCasté

Zvysena podrazdénost

Bolest hlavy

Vzacné Epilepticky zachvat, svalové kiece
Status epilepticus

Poruchy oka

M¢éné cCasté

Zastrené vidéni
Poruchy akomodace
Zvyseni nitroo¢niho tlaku

Srdec¢ni poruchy

Neni znamo Tachykardie
Cévni poruchy
Neni znamo Hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

M¢éneé cCasté

Snizena sekrece bronchu

Gastrointestinalni poruchy

Méné cCasté

Sucho v tstech

Zacpa

Prijem

Nauzea
Gastroezofagedlni reflux

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Vzacné

Kozni precitlivélost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Mén¢ Casté

Poruchy moceni
Retence moci

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté

Slabost

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Starsi lidé maji zvySenou citlivost na anticholinergni Gcinky pfipravku (sucho v tstech, poruchy
mikce), mize se u nich vyskytnout sedace, zmatenost, hypotenze, tachykardie, ale i paradoxni
excitacni reakce. Pii vy$sich davkach mohou nastat poruchy srde¢niho rytmu (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Zejména u mladSich déti muze dojit k paradoxni excitaci a vzacné i ke vzniku epileptickych

paroxysmu.
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Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfenim nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovéani se projevuje antimuskarinovou, gastrointestinalni, extrapyramidovou a dalsi CNS
symptomatikou. U déti pfevazuje stimulace CNS nad utlumem — ataxie, excitace, halucinace, kiece,
tremor, psychotické projevy. MiiZze nastat hyperpyrexie. Nasleduje kdma a kardiorespiracni kolaps.

P24

respira¢ni selhani, poruchy elektrolytové rovnovahy a kardiorespiracni kolaps.

K zakladnim opatfenim pii pfedavkovani nebo intoxikaci patii pieruseni terapie a v piipad¢ potreby
dostatecna ventilace a oxygenace, vyplach zaludku, podani salinickych projimadel. Mozné je podani
aktivniho uhli v obvyklych davkach (ivodni davka 25 — 100 g, v ptipadé potieby dale 12,5 g kazdou
hodinu, nebo 25 g kazdé 2 hodiny, ¢i 50 g kazdé 4 hodiny).

Pii vyskytu epileptickych paroxysmil je potieba aplikovat benzodiazepiny (napt. diazepam nitrozilng,
nitrosvalové i rektaln¢).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiemetikum, antivertigindzum
ATC kod: AO4AD

Moxastin teoklat je molekularni komplex moxastinu [2-(1,1-difenylethoxy)-N,N-dimethylethylamin)]
s 8-chlorteofylinem, ktery ma vyrazné antiemeticky a antivertiginézni ucinek. Ten je dan pfimym
snizenim drazdivosti centra pro zvraceni v prodlouzené mise na podnéty ze spoustéci zony a téz
snizenim vnimavosti organizmu vi¢i podnétim, které u citlivych lidi vyvolavaji akutni poruchy
vegetativnich funkei projevujici se nauzeou a zvracenim.

Kofein je psychostimulans, inhibitor fosfodiesterazy, které je v pfipravku Kinedryl obsazeno jako
adjuvans mirnici sedativni az hypnotické ti¢inky moxastinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Moxastin teoklat se podobn¢ jako ostatni H;-antihistaminika relativné rychle absorbuje a distribuuje
do tkani. Uginek moxastin teoklatu nastupuje b&hem 10 az 15 minut, maximalniho ué¢inku je dosazeno
do 1 hodiny a tento tcinek setrvava pfiblizné¢ 2 hodiny. Distribuuje se do celého organizmu, ptrechazi
ptes vSechny bariéry a do matetského mléka. Metabolizuje se v jatrech mikrozomalnim enzymatickym
systémem a vylucuje se moci.

Kofein se rychle absorbuje z gastrointestinalniho traktu, rozsahle se distribuuje v organismu, rychle

vstupuje do CNS a do slin. Prostupuje pies placentarni a hematoencefalickou bariéru. Do mateiského
mléka prestupuje v koncentracich, které odpovidaji 50 — 76 % koncentraci plazmatickych. Vaze se
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725 — 35 % na plazmatické bilkoviny. Biostransformuje se v jatrech (80 %) a moci se vylucuje fada
metaboliti (asi 4 % ve form¢ teofylinu). 1 % se vylucuje ve forme¢ nezménéné latky. Biologicky
polocas eliminace kofeinu je 3 — 7 hodin.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Byla stanovena akutni toxicita LDs, ptipravku Kinedryl vztaZzena na moxastin teoklat: na potkanech
p.o. 273 mgkg”, na samicich potkana i. p. 101 mgkg", na kralicich p. o. 184 mgkg" u samci
a 196 mg kg™ u samic, na kralicich i. p. 96 mg.kg" u samcti a 86 mg.kg™ u samic.

Ptedklinickymi a toxikologickymi studiemi, studiemi mutagenity a imunotoxicity byla prokazéna
bezpecnost 1éku. Podavani pripravku Kinedryl ve vysokych davkach nezptisobilo naruseni morfologie
sledovanych organti, ani nevyvolalo mutagenni ucinek. BezpeCnost Iéku byla provéfena téz
dlouholetym pouzivanim v klinické praxi bez zaznamenani vaznych nezadoucich tcinkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, kukutiény Skrob, mastek, kalcium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (bezbarvy prihledny PVC/Al), krabicka.
Velikost baleni: 10 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Noventis, s. 1. 0.
Filmova 174

761 79 Zlin
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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20/195/69-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: zati 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.3.2016
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