Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/02615-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

MEDOVERT 20 mg/40 mg tablety
cinarizin/dimenhydrinat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je MEDOVERT a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MEDOVERT
3. Ako uzivat MEDOVERT

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat MEDOVERT

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je MEDOVERT a na ¢o sa pouZiva

MEDOVERT obsahuje dve G¢inné latky. Jedna z nich je cinarizin a druha dimenhydrinat. Tieto dve
latky patria do r6znych skupin liekov. Cinarizin patri do skupiny antagonistov vapnika. Dimenhydrinat
patri do skupiny nazyvanej antihistaminika.

Obidve latky aéinkuju tak, Ze zmierfiuju priznaky vertiga (pocit zavratu alebo to¢enia) a nauzey (pocit
nevolnosti). Ked sa tieto dve latky pouzivaji spolocne, s u¢innejsie ako ked’ sa kazda z nich pouziva
samostatne.

MEDOVERT sa pouziva na lie¢bu réznych typov vertiga u dospelych. Vertigo méze mat’ mnozstvo
roznych pricin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDOVERT

Neuzivajte MEDOVERT
e ak ste alergicky na cinarizin, dimenhydrinat nebo difenhydramin alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

e ak ste alergicky na iné antihistaminika (ako st astemizol, chlorfeniramin a terfenadin, ktoré sa
pouzivaju ako lieky na alergiu). Tento liek nesmiete uzivat’, pokial’ vam to nepovie vas lekar.
ak mate glaukom s uzavretym uhlom (Specificky typ o¢ného ochorenia)
ak mate epilepsiu
ak mate zvyseny tlak v mozgu (napr. v dosledku nadoru)
ak nadmerne uzivate alkohol
ak mate problémy s prostatou, ktoré spdsobuju problémy s mocenim
ak trpite zlyhanim pecene alebo oblic¢iek

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat MEDOVERT, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate:

e nizky alebo vysoky krvny tlak
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zvySeny tlak v oku
nepriechodnost’ ¢riev
zvacSenu prostatu
hyperaktivnu $titnu zl'azu
zévazné ochorenie srdca
Parkinsonovu chorobu

Pouzitie liecku MEDOVERT moze zhorsit tieto stavy. MEDOVERT moze byt pre Vés stale vhodny,
ale vas lekar mozno bude musiet’ vziat’ tieto skuto¢nosti do Givahy.

Iné lieky a MEDOVERT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

MEDOVERT a iné lieky, ktoré uzivate, sa mozu vzajomne ovplyviiovat'.

MEDOVERT méze sposobit’ unavu alebo ospalost’, ked’ sa uziva s lickmi uvedenymi nizsie:
e Dbarbituraty (lieky, ktoré sa ¢asto uzivaju na upokojenie)
e narkotické analgetika (silné lieky proti bolesti, ako napriklad morfin)
e trankvilizéry (typ lieku pouzivany na liecbu depresie a uzkosti)
e inhibitory monoaminooxidazy (pouzivané na liecbu depresie a uzkosti)

MEDOVERT moéze zvysit’ t€inky nasledujucich liekov:
e tricyklické antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie a uzkosti)
o atropin (liek, ktory uvoliiuje svaly a Casto sa pouziva na vysetrenie oka)
e efedrin (moze byt pouzity na liecbu kasl'a alebo upchatého nosa)
e lieky na znizenie krvného tlaku

Prokarbazin (liek pouZivany na liecbu niektorych druhov nadorového ochorenia) méze zvysovat
ucinok cinnarizinu/dimenhydrinatu.

Aminoglykozidy (typ antibiotika) m6zu poskodit’ vnutorné ucho. Ak uzivate MEDOVERT, nemusite
si v§imnut, Ze k tomuto poskodeniu dochadza.

Nesmiete uzivatt MEDOVERT s liekmi, ktoré sa pouzivaji na upravu problémov s tlkotom srdca
(antiarytmikd). MEDOVERT moéze tiez zmenit’ spOosob, akym vasa koZza reaguje na testy alergie.

MEDOVERT a jedlo, napoje a alkohol
MEDOVERT moze spdsobit’ poruchy travenia, ktoré mozno znizit’ uzivanim tabliet po jedle. Pocas
uzivania lieku MEDOVERT nepite alkohol, pretoze moze sposobit’ inavu alebo ospalost’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

MEDOVERT nemaju uzivat’ tehotné alebo doj¢iace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MEDOVERT méze spdsobit’ ospalost’. Ak k tomu dojde, nesmiete viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat MEDOVERT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka je jedna tableta trikrat denne. Po jedle prehltnite tabletu s trochou tekutiny.
Zvycajne uzivate MEDOVERT az 4 tyzdne. Vas lekar vam povie, ¢i potrebujete uzivat MEDOVERT
dlhsie.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Tento liek sa neodportca podavat’ detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoze jeho ucinky
u deti a dospievajuicich nie st zname.

Ak uZijete viac liecku MEDOVERT, ako mate
Ak nahodne uZijete prili§ vel’a tabliet alebo ak nejaké uzije diet'a, musite urychlene vyhladat’ lekarsku
pomoc.

Ak uzijete prili§ vel'a liecku MEDOVERT, mézete byt vel'mi unaveny, mat’ zavraty a triast’ sa. Vase
zrenicky mozu dilatovat’ (rozsirit’ sa) a nemusite byt schopni mocit. Mozete mat’ suché usta,
zadervenanu tvar, rychlejsi tlkot srdca, horucku, mozete sa potit’ a mat’ bolest” hlavy.

Ak ste uzili vel'ké mnozstvo liecku MEDOVERT, mohli by ste mat’ zachvaty, halucinacie, vysoky
krvny tlak, pocit trasu, vzrusenia a t'azkosti s dychanim. Mo6ze sa vyskytnat’ koma.

Ak zabudnete uzit MEDOVERT

Ak zabudnete uzit’ tabletu liecku MEDOVERT, vynechajte tiito tabletu. Dalsiu tabletu lieku
MEDOVERT si vezmite v ¢ase ked’ ju obvykle uzivate. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivatt MEDOVERT
Neprestante uzivat MEDOVERT skér, ako vam to povie vas lekar. Pravdepodobne budete mat’ opat’
priznaky vertiga (zavraty a tocenie), ak ukoncite liecbu prili§ skoro.

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

4. Mozné vedlajsie acinky

Tak ako vsetky lieky, aj liek tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)
e ospalost’
e suchost’ v Ustach
e Dbolesti hlavy
e bolest’ zaludka
Tieto st zvyC€ajne mierne a vymiznu v priebehu niekol’kych dni, aj ked’ d’alej uzivate MEDOVERT.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 os6b)
e potenie

sCervenanie koze

poruchy travenia

nauzea (pocit nevolnosti)

hnacka

nervozita

kice

zabudlivost’

tinitus (zvonenie v uchu)

parestézia (brnenie ruk alebo noh)
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e triaska (trasenie)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)
e zhorSené videnie
e alergické reakcie (napr. kozné reakcie)
e citlivost’ na svetlo
e problémy s mocenim

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)
e pocet bielych krviniek a krvnych dosti¢iek sa méze znizit
e Cervené krvinky m6zu byt vyrazne znizené, co mdze sposobit’ slabost,, podliatiny alebo zvysit
pravdepodobnost’ vzniku infekcii

Ak trpite infekciami s hortickou a zavaznym zhorSenim vasho celkového zdravotného stavu, navstivte
svojho lekéra a povedzte mu o vasom lieku.

DalSie moZné reakcie (frekvencia sa neda odhadniit’ z dostupnych tidajov), ktoré sa mézu
vyskytnut’ pri tomto type lieku, zahrnajua:
e narast telesnej hmotnosti
e zapchu
e tlak na hrudi
e 7ltacku (zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok v dosledku problémov s peceiiou alebo krvou),
zhorSenie glaukoému s uzavretym uhlom (ocné ochorenie so zvysenym tlakom vo vnutri oka),
nekontrolovateI'né pohyby
e nezvyCajné vzrusenie a nepokoj (najmé u deti)
e zavazné kozné reakcie

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt MEDOVERT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDOVERT obsahuje
e Lieciva si: 20 mg cinarizinu a 40 mg dimenhydrinatu
e Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, sodna sol’ kroskarmelézy, kukuriény skrob,
hypromeldza, koloidny oxid kremicity bezvody, mastenec a stearan horecnaty

Ako vyzera MEDOVERT a obsah balenia
Biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom 8 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Su dostupné blistrové balenia obsahujuce 20, 30, 50 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd, Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Medochemie Ltd, Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Svédsko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Estonsko, Grécko, LotySsko, Litva, Malta, Rumunsko:
AZALONUM

Ceska republika, Slovensko: MEDOVERT

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



