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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Kinedryl

25 mg/30 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 25 mg moxastiniumteoklatu (moxastini teoclas) a 30 mg kofeinu (coffeinum
anhydricum).

Pomocna latka so zndmym ucéinkom:
Jedna tableta obsahuje 165 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele ploché tablety so skosenymi hranami, na jednej strane so Stvrtiacim znakom. Tableta sa moze
rozdelit’ na dve alebo S$tyri rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Kinedryl je indikovany na lie¢bu dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 2 rokov.

Pouziva sa na profylaxiu a lie¢bu kinet6z (nevolnost’ pri jazde automobilom, lietadlom, vlakom,
lod’ou) a terapiu vertiga, nauzey a vomitu pri vestibularnych poruchach. Antivertigindzny G¢inok sa
vyuziva pri liecbe Meniérovej choroby.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie a doba lie¢by st individualne a zavisia od indikacie, klinického obrazu a citlivosti
pacienta.

Déavkovanie

Dospeli

1 tableta 60 minut pred zaciatkom cesty. Pri dlhotrvajucom cestovani staci podavat’ %2 — 1 tabletu

v intervale 2 — 3 hodin. Na lie¢bu nahle vzniknutej kinetozy sa uzivaju 2 tablety jednorazovo,

pri nedostato¢nom uéinku potom v intervaloch 30 minut %2 — 1 tableta aZ po maximalne 4 tablety.

Pri nahlom vracani je uéelnejsie pociato¢nt davku 2 tablety nepodat’ naraz, ale rozdelit’ ju do 4 davok
Vv intervale niekol’kych mint.

Deti a dospievajuci do 15 rokov

Detom vo veku 2 — 6 rokov sa podava % tablety, vo veku 6 — 15 rokov % - ' tablety. Prva davka sa
uzije 60 minut pred zaciatkom cesty, pri dlhotrvajicom cestovani sa méze podanie dvakrat zopakovat’
v intervale 2 — 3 hodin.
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Deti do 2 rokov
Kinedryl sa nema podavat’ detom do 2 rokov.

Meniérova choroba a dalsie vestibularne poruchy
Dospeli leziaci pacienti uzivaji 2 — 4 tablety 2 — 3 krat denne. U ostatnych sa podava az 8 tabliet
denne.

Sposob podavania

Peroralne podanie.

Tabletu je potrebné zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. V pripade problémov s prehltnutim
tablety u pediatrickej populacie je mozné tabletu rozdrvit’ a podat’ na lyzi¢ke zmieSant s tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

Liek Kinedryl je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

— precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
— akutna intoxikacia liekmi tlmiacimi CNS,

— terapia inhibitormi MAQO vratane obdobia 14 dni po jej ukonceni,
— glaukém,

— retencia mocu pri obstrukcii mocovych ciest,

— hypertrofia prostaty,

— obstrukcia traviaceho systému,

— ulcerdzna kolitida,

— gravidita a laktacia,

— deti vo veku do 2 rokov.

Kinedryl je nevhodny vo vSetkych pripadoch, kde je neziaduca tinava a ospalost’.

Opatrnost’ je potrebna pri epilepsii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sucasnym uzitim alkoholu a liekov s timivym G¢inkom sa zvyrazni timivy G¢inok lieku na CNS aj
pri beznom davkovani. Pri dlhodobejSom uZivani je potrebné akceptovat’ znizovanie uéinnosti
nepriamych antikoagulancii, je potrebné sledovat’ hemokoagula¢né parametre, pri poddvani
peroralnych antidiabetik je potrebna kontrola glykémie a pripadna uprava terapie.

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri podani liekov pacientom so zdvaznym kardiovaskularnym
ochorenim a epilepsiou, peptickym vredom, hyperfunkciou stitnej zl'azy, pri tazkej poruche funkcii
pecene, pri akutnych hortckovitych stavoch, pri zavaznej hypoxii a cor pulmonale.

U deti je mozny vznik excitacie a vyskyt kicov.

Starsi 'udia maju zvysenu citlivost’ na anticholinergné ucinky lieku (sucho v ustach, poruchy
mocenia), moze u nich vzniknit’ zmétenost, hypotenzia, tachykardia, ale aj paradoxné excitacné

reakcie. Pri vyssich davkach mozu nastat’ poruchy srdcového rytmu.

Liek méze ovplyvnit’ pozitivitu alergénovych koznych testov, preto je potrebné Kinedryl niekol'ko dni
pred testami vysadit’.

Pocas terapie Kinedrylom je potrebné vyvarovat’ sa pozivania alkoholickych napojov.

Liek moze v ojedinelych pripadoch vyprovokovat’ status epilepticus.
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Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej

intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

Liek zvySuje sedativny uc¢inok inych centralne timivych latok vratane alkoholu, hypnotik, sedativ

a spazmolytik. Moxastiniumteoklat potencuje antimuskarinovy u¢inok ostatnych antimuskarinik ako je
atropin a u¢inok tricyklickych antidepresiv. Znizuje G¢inok nepriamych antikoagulancii, peroralnych
antidiabetik, hydantoinov, steroidov a steroidnych kontraceptiv.

Uginnost’ lieku zvy$ujt inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory acetylcholinesterazy,
hypnosedativne pdsobenie zvysuje najma alkohol, hypnotika, sedativa, neuroleptika a anxiolytika.
Uginnost’ lieku znizuju barbituraty a pyrazolénové derivaty. Pri sa¢asnom podani kofeinu a inych
xantinovych derivatov alebo sympatomimetik sa zvyraziujt ich bronchodilata¢né a neziaduce ucinky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Moxastiniumteoklat a kofein prechadzaja placentarnou bariérou.
Podavanie Kinedrylu je v priebehu tehotenstva kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Moxastiniumteoklat a kofein prechadzaju do I'udského mlieka.
Podavanie Kinedrylu je pocas dojcenia kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Fertilita
O uéinkoch moxastiniumteoklatu a kofeinu na fertilitu ¢loveka nie st k dispozicii Ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kinedryl ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje a pracovat’ vo vyskach.
Kinedryl nepriaznivo ovplyviluje pozornost’ pacienta a jeho schopnost’ sustredenia. Tlmivy u¢inok sa
aj pri beznom davkovani prejavuje ospalost'ou a maldtnost'ou. Kinedryl nie je uréeny pre vodicov,
pilotov lietadiel a 'udi obsluhujucich stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu
Neziaduce ucinky sa vyskytuji u 20 — 30 % pacientov. Najcastejsie bol zaznamenany celkovy utlm,
spavost’, slabost’, poruchy koncentracie.

Prehlad neziaducich ucinkov

Frekvencia neziaducich t¢inkov je nasledujtca:

Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10000
az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda orgdnovych systémov Frekvencia | Neziaduci G¢inok
Poruchy krvi a lymfatického Nezname Agranulocytoza, leukopénia, trombocytopénia
systému
Psychické poruchy Nezname Porucha koncentracie
Paradoxna excitacia
Zmitenost’
Poruchy nervového systému Nezname Sedacia, spavost’

Zvysena podrazdenost’

Bolest hlavy

Epilepticky zachvat, svalové kfce

Status epilepticus

Poruchy oka Nezname Zastrené videnie

Poruchy akomodacie

Zvysenie vnutroocného tlaku

Poruchy srdca a srdcovej Nezname Tachykardia
¢innosti
Poruchy ciev Nezname Hypotenzia
Poruchy dychacej ststavy, Nezname Znizena sekrécia bronchov
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Nezname Sucho v ustach
traktu Zapcha
Hnacka
Nauzea
Gastroezofagealny reflux
Poruchy koZe a podkozného Nezname Kozna precitlivenost’
tkaniva
Poruchy obli¢iek a moCovych | Nezname Tazkosti s mo¢enim
ciest Retencia mocu
Celkové poruchy a reakcie Nezname Slabost’

Vv mieste podania

Popis vybranych neZiaducich ucinkov

Starsi l'udia st citlivej$i na anticholinergné G¢inky lieku (sucho v tstach, poruchy mocenia), moze sa
u nich objavit’ sedacia, zmétenost’, hypotenzia, tachykardia, ale aj paradoxné excitaéné reakcie.

Pri vyssich davkach mo6zu nastat’ poruchy srdcového rytmu (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Najma u mladsich deti m6ze dojst’ k paradoxnej excitécii a vzacne aj k vzniku epileptickych kicov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Prejavuje sa antimuskarinovou, gastrointestinalnou, extrapyramidovou a d’alSou CNS symptomatikou.
U deti prevazuje stimulacia CNS nad utlmom — ataxia, excitacia, halucinacie, kice, tremor,
psychotické prejavy. Moze nastat’ hyperpyrexia. Nasleduje koma a kardiorespiracny kolaps.

U dospelych nastava castejsie utlm CNS — ospalost’, malatnost’, ki¢e. V zavaznejsich pripadoch
nastava respiracné zlyhanie, poruchy elektrolytovej rovnovahy a kardiorespiracny kolaps.

K zakladnym opatreniam pri predavkovani alebo intoxikécii patri prerusenie terapie a V pripade
potreby dostato¢na ventilacia a oxygenacia, vyplach zaltidka, podanie salinickych prehanadiel. Moze
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sa podat’ aktivne uhlie v zvycajnych davkach (pociato¢na davka 25 — 100 g, v pripade potreby d’alej
12,5 g kazda hodinu, alebo 25 g kazdé 2 hodiny, ¢i 50 g kazdé 4 hodiny).

Pri vyskyte epileptickych ki¢ov je potrebné aplikovat’ benzodiazepiny (napr. diazepam vnutrozilovo,
vnutrosvalovo ¢i rektalne).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiemetika, antiemetika a lieky proti nevolnosti
ATC kod: AO4AD

Mechanizmus Géinku

Moxastiniumteoklat je molekularny komplex moxastinu [2-(1,1-difenylethoxy)-N,N-
dimethylethylamin)] s 8-chlorteofylinom, ktory ma vyrazne antiemeticky a antivertiginézny G¢inok.
Ten je dany priamym zniZenim drazdivosti centra pre vracanie v prediZenej mieche na podnety

Z0 spustacej zOny a tieZ znizenim vnimavosti organizmu vo¢i podnetom, ktoré u citlivych l'udi
vyvolavaju akutne poruchy vegetativnych funkcii prejavujice sa nauzeou a vracanim.

Kofein je psychostimulans, inhibitor fosfodiesterazy, v Kinedryle je obsiahnuty ako latka mierniaca
sedativne az hypnotické u¢inky moxastinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Moxastiniumteoklat sa podobne ako ostatné Hi-antihistaminika relativne rychlo absorbuje

a distribuuje do tkaniv. U&inok moxastiniumteoklatu nastupuje pocas 10 az 15 minat, maximélny
ucinok je dosiahnuty do 1 hodiny a tento ¢inok zotrvava priblizne 2 hodiny. Distribuuje sa do celého
organizmu, prechadza cez vSetky bariéry a do materského mlieka. Metabolizuje sa v peceni
mikrozomalnym enzymatickym systémom a vylu¢uje sa mo¢om.

Kofein sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu, rozsiahle sa distribuuje v organizme, rychlo
vstupuje do CNS a do slin. Prestupuje cez placentarnu a hematoencefalick(l bariéru. Do materského
mlieka prestupuje v koncentraciach, ktoré zodpovedaju 50 — 76 % koncentracii v plazme. Viaze sa

z 25 — 35 % na plazmatické bielkoviny. Biostransformuje sa v peceni (80 %) a moc¢om sa vylucuje
mnozstvo metabolitov (asi 4 % vo forme teofylinu). 1 % sa vylucuje v nezmenenej podobe.
Biologicky polcas elimindcie kofeinu je 3 — 7 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bola stanovena akutna toxicita LDse Kinedrylu vztiahnuta na moxastiniumteoklat:

na potkanoch p. 0. 273 mg.kg™, na samiciach potkana i. p. 101 mg.kg™, na kralikoch p. 0. 184 mg.kg™
pri samcoch a 196 mg.kg™ pri samiciach, na kralikoch i. p. 96 mg.kg™ pri samcoch a 86 mg.kg™

pri samiciach.

Predklinickymi a toxikologickymi $tadiami, Stidiami mutagenity a imunotoxicity bola preukazana
bezpecnost’ lieku. Podavanie Kinedrylu vo vysokych dadvkach nesposobilo narusenie morfologie
sledovanych organov, ani nevyvolalo mutagénny uc¢inok. Bezpecnost’ lieku bola preverena taktiez
dlhoro¢nym pouZzivanim v klinickej praxi bez zaznamenania zavaznych neziaducich u¢inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

monohydrat laktozy
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kukuri¢ny skrob

mastenec

kalciumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

6.4  Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (bezfarebny prichl'adny PVC/Al), papierova Skatul’ka.
Obsah balenia: 10 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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