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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Kinito
50 mg filmom obalené tablety
itopridiumchlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u 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 si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kinito a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kinito

Obsah balenia a d’alSie informacie

SuhrwdE

1. Co je Kinito a na ¢o sa pouZiva

Kinito obsahuje lieCivo itoprid, ktoré zlepSuje motilitu traviaceho traktu (automatické pohyby Zaludka
a Criev, ktoré st potrebné pre prechod potravy traviacim traktom) a zamedzuje nevolnosti a vracaniu.

Liek je urceny na lieCenie priznakov sposobenych spomalenym vyprazdinovanim zaludka, ako
napriklad pocit plného zaltidka az bolestivého tlaku v epigastriu (hornej Casti brucha), nechutenstvo,
palenie zahy, nevol'nost’ a vracanie pri poruchach travenia spdsobenych inymi pri¢inami ako vredova
choroba alebo organové ochorenie, ktoré spdsobujii zmeny prechodu traviacou trubicou.

Liek je urceny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinito

Neuzivajte Kinito

e ak ste alergicky na itoprid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

e ak trpite stavom, v ktorom mdze byt’ zrychlené vyprazdnovanie Zaladka skodlivé, napr. pri
krvacani z traviaceho traktu, pri mechanickej nepriechodnosti alebo perforacii (prederaveni).

Liek nie je urCeny pre deti, tehotné a dojciace Zeny.

Iné lieky a Kinito

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

Utinky Kinita a subezne uzivanych lickov sa mézu navzajom ovplyviovat'.

- Anticholinergné latky (pouzivané na liecbu astmy, dlhodobého ochorenia pl'ic, hnacky,
Parkinsonovej choroby a na obmedzenie ki¢ov hladkého svalstva — napr. v mo¢ovom mechure)
znizuju ucinok itopridu.
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- Kinito mé6ze ovplyvnit vstrebavanie inych liekov vzhl'adom na jeho G¢inok na motilitu traviaceho
traktu, najmai liekov s uzkym terapeutickym indexom, s prediZenym uvoliiovanim
a gastrorezistentnych liekov (obalenych vrstvou, ktora chrani liecivo pred Zalido¢nou kyselinou).
Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i sa to tyka vasich lickov.

- Ziadne dal3ie interakcie (posobenie itopridu na iné lieky a pdsobenie inych liekov na itoprid)
neboli zistené.

Kinito a jedlo a napoje
Liek sa m4 uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
Vzhl'adom na nedostatok tidajov o bezpecnosti sa liek nema uzivat’ pocas tehotenstva, dojcenia, alebo
u zien, u ktorych je podozrenie na tehotenstvo, pokial’ jeho lieCebny prinos vyrazne neprevysuje
mozné riziko.

Ak sa niektora z tychto podmienok vzt'ahuje na vas, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako
zacnete tento liek uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Hoci sa nezistil vplyv lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, nie je mozné vylucit’
zhorsenie schopnosti sustredit’ sa v dosledku zriedkavého vyskytu zavratov. Ak sa vam to stane,
neved’te vozidlo.

Kinito obsahuje monohydrat laktozy

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnoZzstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kinito

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.

Tableta ma deliacu ryhu na jednej strane a moze sa rozdelit’ na dve rovnaké davky.
Tabletu pred jedlom prehltnite celtl alebo rozpolent a zapite vodou.

Presné davkovanie lieku a dizku lie¢by uréuje lekar.

Dospeli
Obvykla denna davka pre dospelych je jedna tableta 3-krat denne pred jedlom.

Tato davka mdze byt’ zniZzena podl'a priebehu ochorenia (napr. na %2 tablety 3-krat denne).

Pouzitie u deti
Vzhl'adom na nedostatok tidajov o bezpecnosti liek nie je urceny pre deti.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene alebo obliciek a starsi pacienti

Ak mate poSkodent funkciu pecene alebo obli¢iek alebo ste starsi pacient, lekar vas bude sledovat’
pozornejSie. Ak sa objavi ktorakol'vek neziaduca reakcia, informujte svojho lekara. Vas lekar vam
moze odporudit’ znizenie davky alebo prerusenie liecby.

Ak uZijete viac Kinita ako mate
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Nie su ziadne sktisenosti s predavkovanim u l'udi.

Ak ste vy alebo niekto iny uzili prili§ vel'a tabliet, alebo ak dieta nahodne uzije Kinito, kontaktujte
bezodkladne najbliz§iu pohotovost’ alebo svojho lekara.

V pripade predavkovania st obvyklymi opatreniami vyplach zaludka a symptomaticka liecba.

Ak zabudnete uzit’ Kinito
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ liek a navStivte lekara alebo chod’te do nemocnice okamzZite, ak:

e dostanete opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier alebo hrdla, ktory méze sposobit’ tazkosti
s prehitanim alebo dychanim. MozZete si tiez v§imnut vyrazku alebo svrbenie.
To mdze znamenat’, Ze mate alergickl reakciu.

V priebehu podavania itopridu (lie¢ivo v lieku Kinito) sa m6zu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie

ucinky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):

e hnacka, bolesti brucha, zapcha, zvySené slinenie, bolest’” hlavy, poruchy spanku, zavraty, bolest’
chrbta alebo bolest’ na hrudi, unava, podrazdenost’, zvySenie hladin latok nazyvanych kreatinin a
dusika mocoviny v krvi (blood urea nitrogen, BUN), pokles po¢tu bielych krviniek v krvi
(leukopénia), zvySené hladiny horménu prolaktinu v krvi (méze viest’ k vylu¢ovaniu mlieka
a/alebo zvacseniu prsnej zlazy).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
e vyrazka, sCervenanie koze a svrbenie.

Nezname (Castost’ nie je mozné uréit’ z dostupnych udajov):

e  pokles poctu krvnych dosti¢iek (mo6ze sa prejavit’ ako podliatiny alebo krvacanie), tras, nevol'nost
(pocit na vracanie), zvicSenie prsnej zl'azy (gynekomastia), zIté sfarbenie koze (zltacka), zvysena
hladina niektorych enzymov AST, ALT, GGT, alkalickej fosfatazy a farbiva bilirubin v Krvi.

V pripade tvorby a vylu¢ovania mlieka z prsnej zlazy mimo obdobia doj¢enia (galaktorea) alebo
zvéacSenia prsnej zlazy u muzov (gynekomastia) je treba lieCbu prerusit’ a poradit’ sa so svojim
lekarom.

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinito

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej skladacej
Skatul’ke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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 Kinito obsahuje

- Liecivo je itopridiumchlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridiumchloridu.
- Dalsie zlozky su:
ZlozZenie jadra:
monohydrat lakt6zy, predzelatinovany kukuriény $krob, sodna sol’ kroskarmelézy, bezvody oxid
kremicity, stearat hore¢naty.
ZlozZenie filmotvornej vrstvy:
hypromeléza 2910/5, makrogol 6000, oxid titani¢ity, mastenec.

Ako vyzera Kinito a obsah balenia

Kinito je biela az takmer biela okruhla bikonvexna (z oboch stran vypukla) filmom obalena tableta
s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Liek je baleny v blistri (transparentnda PVC/PVDC/ALI folia). Kazdy blister obsahuje 10, 15 alebo 20
filmom obalenych tabliet.

Vonkajsi obal je papierova skladacia Skatulka.

Kazda papierova skladacia skatul’ka obsahuje pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Velkost balenia

40 filmom obalenych tabliet

90 filmom obalenych tabliet

100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Zentiva, a.s.,

Einsteinova 24,

851 01 Bratislava

zentiva@zentiva.sk

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

Ceska republika Kinito
Slovenska republika Kinito
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50 mg, filmom obalené tablety

Pol'sko Zirid
Litva Zirid

50 mg plévele dengtos tabletés
Bulharsko 3UPUJ 50 mg bramupanu TabIeTKA

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



