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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MEDOVERT 20 mg/40 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 20 mg cinarizinu a 40 mg dimenhydrinatu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta

Biele az takmer biele, okruhle, bikonvexné tablety S priemerom 8 mm.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba priznakov vertiga rozneho pévodu.
MEDOVERT je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli

3 x denne 1 tableta

Doba lie¢by obvykle nema presiahnut’ 4 tyzdne. Lekar rozhodne, ¢ je Ziaduce lie¢bu predizit.

Starsi pacienti
Déavkovanie je rovnaké ako pre dospelych.

Porucha funkcie obliciek

o MEDOVERT sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s miernou az stredne t'azkou
poruchou funkcie oblic¢iek

o MEDOVERT nemaju uzivat pacienti s klirensom kreatininu < 25 ml/min (tazka porucha
funkcie obliciek).

Porucha funkcie pecene
Nie st dostupné ziadne §tadie u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene. MEDOVERT by nemali uzivat’
pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku MEDOVERT u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola
stanovend. Nie su k dispozicii ziadne tdaje.

Sposob podavania
Peroralne podanie.
Tablety lieku MEDOVERT sa maju prehltnut’ s trochou tekutiny a uzivat’ po jedle.
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢iva, difenhydramin alebo iné antihistaminika podobne;j $truktury alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
o Difenhydramin sa Gplne vylucuje obli¢kami a pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek boli

vyluceni z programu klinického vyvoja. MEDOVERT by nemali uzivat’ pacienti s klirensom
kreatininu < 25 ml/min (tazké porucha funkcie obliciek).

o Kedze obe aktivne zlozky lieckun MEDOVERT su zna¢ne metabolizované pecetlovymi
enzymami cytochromu P450, plazmatické koncentracie nezmenenych liekov a ich polcasy sa
zvysia u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene. Toto bolo preukazané
u difenhydraminu u pacientov s cirh6zou. MEDOVERT by preto nemali uzivat’ pacienti
s tazkou poruchou funkcie pecene.

o MEDOVERT nemaju uzivat’ pacienti s glaukdmom s uzavretym uhlom, ki¢mi, s podozrenim
na zvySeny intrakranialny tlak, nadmerne pozivajuci alkohol alebo pacienti s retenciou mocu
v dosledku uretroprostatickych poruch.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

o Cinarizin/dimenhydrinat vyznamne neznizuje krvny tlak; u pacientov s hypotenziou sa v§ak
ma pouzivat’ s opatrnostou.

o MEDOVERT sa ma uzivat’ po jedle, aby sa minimalizovalo podrazdenie zalidka.

o MEDOVERT sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stavmi, ktoré sa mézu zhorsit’

anticholinergickou lie¢bou, napr. zvySeny vnttroo¢ny tlak, pyloro-duodenalna obstrukcia,
hypertrofia prostaty, hypertenzia, hypertyreoza alebo zavazné koronarne ochorenie srdca.
o U pacientov s Parkinsonovu chorobou je pri podavani licku MEDOVERT nutna opatrnost’.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

o Anticholinergické a sedativne G¢inky cinarizinu/dimenhydrinatu mo6zu byt’ potenciované
inhibitormi monoaminooxidazy.

o Prokarbazin moéze zvysit’ uc¢inok licku MEDOVERT.

o Rovnako ako iné antihistaminika m6ze MEDOVERT potenciovat’ sedativne u¢inky latok

tImiacich CNS vratane alkoholu, barbituratov, narkotickych analgetik a trankvilizérov.
Pacienti maji byt’ pouceni, aby sa vyhli alkoholickym napojom. MEDOVERT méze tiez
zvysit ucinky antihypertenziv, efedrinu a anticholinergik, ako st atropin a tricyklické

antidepresiva.

o MEDOVERT moéze maskovat ototoxické priznaky spojené s aminoglykozidovymi
antibiotikami a maskovat’ reakciu koze pri koznych testoch na alergie.

o Je potrebné vyhnut sa subeznému podavaniu liekov, ktoré predlzuju QT interval na EKG (ako
su antiarytmika triedy la a triedy III).

o Informacie o moznych farmakokinetickych interakciach medzi cinarizinom

a difenhydraminom a inymi liekmi st obmedzené. Difenhydramin inhibuje metabolizmus
sprostredkovany CYP2D6 a odportca sa opatrnost’, ak sa MEDOVERT kombinuje so
substratmi tohto enzymu, najméa ak majt Gzky terapeuticky rozsah.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpeénost' licku MEDOVERT poéas gravidity u 'udi nebola stanovena. Stadie na zvieratach nie st
dostatoéné z hl'adiska vplyvu na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj a postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’
5.3). Teratogénne riziko jednotlivych uc¢innych latok dimenhydrinatu/difenhydraminu a cinarizinu je
nizke. V §tadiach na zvieratach neboli pozorované Ziadne teratogénne ucinky.
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Udaje o pouziti licku MEDOVERT u gravidnych Zien nie su k dispozicii. Stidie na zvieratdch nie st
dostato¢né na posudenie reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Na zaklade skusenosti u I'udi sa predpoklada, ze dimenhydrinat ma oxytocinovy u¢inok a méze skratit’
porod.

MEDOVERT sa neodporuca pocas gravidity.

Dojcenie
Cinarizin a dimenhydrinat sa vylucuju do materského mlieka.
MEDOVERT sa nema uzivat’ pocas dojcenia,

Fertilita
Nie je zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MEDOVERT méze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
MEDOVERT méze spdsobit’ ospalost’, najmé na zaciatku liecby. Takto ovplyvneni pacienti nesmu
viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce u¢inky st somnolencia (vratane ospalosti, inavy, vy¢erpanosti,
pocitu omracenia) vyskytujica sa u priblizne 8 % pacientov a sucho v Ustach sa vyskytuje u priblizne
5 % pacientov v klinickych Stidiach. Tieto reakcie st zvy€ajne mierne a vymiznu v priebehu
niekol’kych dni, aj ked’ liecba pokracuje. Frekvencia neziaducich uc¢inkov spojenych s lieckom
MEDOVERT v klinickych stadiach a nasledujucich spontannych hlaseniach je uvedena v nasledujuce;j
tabulke.

Tabulkovy zoznam neZiaducich ucinkov:

Frekvencia neziaducich | Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi
ucinkov >1/100 az <1/10 >1/1 000 az <1/100 | >1/10 000 az zriedkavé
<1/1 000 <1/10 000
Poruchy krvi leukopénia
a lymfatického systému trombopénia
aplasticka
anémia
Poruchy imunitného reakcie
systému z precitlivenosti
(napr. kozné
reakcie)
Poruchy nervového somnolencia parestézia
systému bolest” hlavy amnézia
tinitus
tremor
nervozita
kice
Poruchy oka poruchy zraku
Poruchy suchost’ v Gstach dyspepsia
gastrointestinalneho abdominalna nauzea
traktu bolest’ hnacka
Poruchy koze potenie fotosenzitivita
a podkozného tkaniva vyrazka
Poruchy obliciek oneskoreny
a mocovych ciest zaciatok mocenia
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Okrem toho su s dimenhydrindatom a cinarizinom spojené nasledujiice neziaduce reakcie (frekvencia
sa nedad odhadnut z dostupnych udajov):

dimenhydrinat

o paradoxna excitabilita (najmi u deti)
o zhorSenie existujuceho glaukému s uzavretym uhlom
o reverzibilna agranulocytéza
cinarizin

. zéapcha

o narast telesnej hmotnosti

. tlak na hrudi

o cholestaticka zltacka

o extrapyramidové symptomy

. kozné reakcie podobné lupusu

o lichen planus

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Medzi priznaky predavkovania lickom MEDOVERT patria ospalost’, zavraty a ataxia

s anticholinergickymi tG¢inkami, ako su sucho v ustach, navaly horG¢avy Vv tvari, rozsirené zrenice,
tachykardia, pyrexia, bolesti hlavy a retencia mocu. Kf¢e, halucinécie, vzruSenie, titlm dychania,
hypertenzia, tremor a kdma sa mézu vyskytnit’ najma v pripadoch masivneho predavkovania.

Liecba

Na lieCbu respiracnej insuficiencie alebo zlyhania obehu by sa mali pouzit’ v§eobecné podporné
opatrenia. Odporaca sa vyplach zaltdka izotonickym roztokom chloridu sodného. Telesna teplota sa
ma starostlivo sledovat’, pretoze pyrexia sa moze vyskytnit’ ako dosledok intoxikacie
antihistaminikami, najma u deti.

Symptomy podobné kicom sa mézu kontrolovat’ opatrnou aplikaciou kratkodobo posobiaceho
barbituratu. V pripadoch vyraznych centralnych anticholinergickych t¢inkov sa ma fyzostigmin (po
fyzostigminovom teste) podavat’ pomaly intraven6zne (alebo v pripade potreby intramuskularne):
0,03 mg/kg telesnej hmotnosti (dospeli max. 2 mg, deti max. 0,5 mg).

Dimenhydrinét je dialyzovatelny, avSak liecba predavkovania tymto opatrenim sa povazuje za
neuspokojivu. Dostato¢ni eliminaciu mozno dosiahnut’ pomocou hemoperfizie s pouzitim aktivneho
uhlia. Nie st dostupné ziadne udaje o dialyzovatelnosti cinarizinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antivertigindza, Cinarizin, kombinacie; ATC kod: NO7CAS52
Dimenhydrinat, chlorteofylinova sol’ difenhydraminu, posobi ako antihistaminikum

s anticholinergickymi (antimuskarinovymi) vlastnostami, vyvolava parasympatolytické a centralne
depresivne ucinky. Latka vykazuje antiemetické a antivertiginézne ucinky prostrednictvom
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ovplyviiovania spustacej zony chemoreceptora v oblasti 4. komory. Dimenhydrinat teda posobi
prevazne na centralny vestibularny systém.

Vzhl'adom na svoje antagonistické vlastnosti voé¢i vapniku pdsobi Cinarizin hlavne ako vestibularne
sedativum prostrednictvom inhibicie privodu vapnika do vestibularnych senzorickych buniek.
Cinarizin tak pdsobi prevazne na periférny vestibularny systém.

Je zname, ze cinarizin aj dimenhydrinat s G¢inné pri liecbe vertiga. Kombinovany liek je ucinnejsi
ako jednotlivé zluceniny v skimanej populécii.

Liek nebol hodnoteny pri liecbe kinetozy.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Dimenhydrinat po peroralnom podani rychlo uvol'iiuje svoju difenhydraminovua skupinu.
Difenhydramin a cinarizin sa rychlo vstrebavaju z gastrointestinalneho traktu. Maximalne plazmatické
koncentracie (Cmax) cinarizinu a difenhydraminu sa dosahuju u 'udi v priebehu 2 — 4 hodin.
Plazmaticky polc¢as eliminacie oboch latok sa pohybuje od 4 do 5 hodin, ¢i sa podavaji samostatne
alebo ako kombinovany liek.

Biotransforméacia

Cinarizin a difenhydramin sa extenzivne metabolizuji v peeni. Metabolizmus Cinarizinu zahifia
hydroxylacné reakcie kruhu, ktoré su ¢iastocne katalyzované CYP2D6 a N-dealkylaénymi reakciami
s nizkou $pecifickost'ou na enzym CYP. Hlavnou cestou metabolizmu difenhydraminu je sekvencna
N-demetylacia terciarneho aminu. Stiidie na l'udskych pegetiovych mikrozémoch in vitro naznacuja
zapojenie r6znych enzymov CYP vratane CYP2D6.

Elimin4cia

Cinarizin sa vylucuje hlavne stolicou (40 — 60%) a v mens$ej miere aj mocom, najmé vo forme
metabolitov konjugovanych s kyselinou glukurénovou. Hlavna cesta eliminacie difenhydraminu je
moc¢om, najmi vo forme metabolitov, pricom prevladajucim metabolitom je deaminovana zlucenina,
kyselina difenylmetoxyoctova (40 — 60%).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani

s kombindaciou cinarizinu a dimenhydrinatu, fertility s cinarizinom alebo dimenhydrinatom,
embryonalneho/fetalneho vyvoja s dimenhydrinatom a teratogenity s cinarizinom neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi. V jednej $tidii na potkanoch znizil cinarizin velkost’ vrhu, zvysil pocet
resorbovanych plodov a znizil pérodnt hmotnost’ mlad’at.

Genotoxicky a karcinogénny potencial kombinacie Cinarizin/dimenhydrinat nebol Giplne vyhodnoteny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmeldzy
Kukuri¢ny skrob

Hypromelo6za

Koloidny oxid kremicity bezvody
Mastenec

Stearat horecnaty
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatul’ky obsahuju 20, 30, 50 a 100 tabliet.

Tablety st balené v PA-AI-PVC/AI blistroch obsahujtcich 10 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity lieck alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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