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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MEDOVERT 20 mg/40 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje cinnarizinum 20 mg a dimenhydrinatum 40 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8§ mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
e [écba symptomdi vertiga rizného ptivodu

MEDOVERT je indikovan u dospélych.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovéni

Dospeli

Jedna tableta 3x denné

Délka Iécby obvykle nema piesahnout 4 tydny. Lékat rozhodne, zda je zadouci 1écbu prodlouzit.
Starsi pacienti

Davkovani je stejné jako u dospélych.

Porucha funkce ledvin

o MEDOVERT ma byt podavan s opatrnosti pacientim s lehkou az stiedné t€zkou poruchou funkce
ledvin.

e MEDOVERT nema byt podavan pacientim s clearance kreatininu <25 ml/min (t€zk& porucha
funkce ledvin).

Porucha funkce jater

Studie na pacientech s poruchou funkce jater nejsou k dispozici. MEDOVERT nema byt podavan
pacientiim s t€zkou poruchou funkce jater.

Pediatricka populace

Bezpecnost a G¢innost piipravku MEDOVERT u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Peroralni podani

Tablety MEDOVERT se uzivaji po jidle a zapijeji se trochou tekutiny.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky, difenhydramin nebo jina antihistaminika podobné struktury nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Difenhydramin je zcela vylucovan ledvinami, proto pacienti s téZzkou poruchou funkce ledvin byli
z klinického programu vylouceni. MEDOVERT nesmi byt podavan pacientim s clearance
kreatininu < 25 ml/min (téZka porucha funkce ledvin).

Protoze jsou obé 1éCivé latky pripravku MEDOVERT ve velké mife metabolizovany jaternimi
enzymy cytochromu P450, plazmatické koncentrace nezménénych 1€kt a jejich polocasy se zvysuji
u pacientt s tézkym poskozenim jater. Tato skutecnost byla prokazana pro difenhydramin u pacienti
s cith6zou. MEDOVERT proto nesmi byt podédvan pacientim s tézkym poskozenim jater.

MEDOVERT nesmi byt podavan pacientim s glaukomem s uzavienym thlem, epilepsii, pfi
podezieni na zvySeny intrakranialni tlak, pii zneuzivani alkoholu a v pfipad¢ retence moci
v dasledku uretroprostatickych obtizi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Cinnarizin/dimenhydrinat vyznamné nesnizuje krevni tlak, pacientim s hypotenzi v§ak ma byt
podavan s opatrnosti.

MEDOVERT se m4 uzivat po jidle, aby se minimalizovalo podrazdéni zaludku.

MEDOVERT ma byt podavan s opatrnosti pacientim se stavy, které mohou byt zhorSeny
anticholinergni terapii, jako je zvySeni nitroo¢niho tlaku, pyloroduodenalni obstrukce, hypertrofie
prostaty, hypertenze, hypertyre6za nebo zdvazna ischemicka choroba srdec¢ni.

MEDOVERT ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s Parkinsonovou nemoci.

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

Studie interakci nebyly provedeny.

Anticholinergni a sedativni U€inky cinnarizin/dimenhydrinidtu mohou byt potencovany inhibitory
monoaminooxidazy.

Prokarbazin mize zvysit G¢inek ptipravku MEDOVERT.

Stejné jako jind antihistaminika, MEDOVERT muze zesilovat sedativni u¢inky latek tlumicich CNS
véetné alkoholu, barbiturati, opioidnich analgetik a sedativ. Pacienti maji byt pouceni, aby se
vyhybali pozivani alkoholickych napoji. MEDOVERT miize také zvysit ucinek antihypertenziv,
efedrinu a anticholinergik jako je atropin, a tricyklickych antidepresiv.

MEDOVERT mtize maskovat ototoxické symptomy spojené s aminoglykosidovymi antibiotiky
a reakci pokozky na alergenové kozni testy.

Je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani 1é¢ivych ptipravki, které prodluzuji QT interval na EKG
(napt. antiarytmika tfidy Ia a III).

Informace o moznych farmakokinetickych interakcich s cinnarizinem, difenhydraminem a jinymi
lé¢ivymi ptipravky jsou omezené. Difenhydramin inhibuje metabolismus enzymu CYP2D6 a je
tteba opatrnosti, pokud je MEDOVERT uzivan v kombinaci se substraty tohoto enzymu, zejména
témi s Uzkym terapeutickym rozmezim.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Bezpecnost piipravku MEDOVERT v téhotenstvi nebyla stanovena. Studie na zvitatech jsou z hlediska
posouzeni ucinkll na pribéh t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj a postnatalni vyvoj nedostatecné
(viz bod 5.3). Teratogenni riziko jednotlivych lécivych latek dimenhydrinatu/difenhydraminu
a cinnarizinu je nizké. Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany teratogenni tiCinky.

Neexistuji zadné udaje o pouziti ptipravku MEDOVERT u téhotnych zen. Studie reprodukeni toxicity
na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Na zakladé zkusenosti u ¢lovéka je dimenhydrinat podeziely z oxytocinového ucinku a mize zkratit
porod.

Podévani ptipravku MEDOVERT v téhotenstvi se nedoporucuje.
Kojeni

Dimenhydrinat a cinnarizin jsou vylu¢ovany do matefského mléka. MEDOVERT se béhem kojeni nema
uZzivat.

Fertilita

Neni znamo.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

MEDOVERT miize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

MEDOVERT muize zpusobit ospalost, a to zejména na zacatku 1é¢by. Takto ovlivnéni pacienti nesmi
fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji se vyskytujici nezddouci tc€inky v klinickych studiich jsou somnolence (vCetné ospalosti,
unavy, vycerpanosti, omameni) u asi 8 % pacientll a sucho v ustech vyskytujici se asi u 5 % pacient.
Tyto reakce jsou obvykle mirné a vymizi béhem nékolika dnti, i kdyZ se v 16¢b& pokracuje. Cetnost
vyskytu nezadoucich ucinkii spojenych s pfipravkem MEDOVERT v klinickych studiich a po
spontannich hlasenich jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulkovy seznam nezadoucich uc¢inki:

Cetnost vyskytu Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
nezddoucich 4Cinkd | 51,100 az<1/10 | >1/1000 % <1/100 | >1/10000 a3 <1/10000
<1/1000
Poruchy krve leukopenie
a lymfatického .
, trombopenie
systemu
aplasticka
anemie
Poruchy imunitniho hypersenzitivni
systému reakce (napf.
kozni reakce)
Poruchy nervového somnolence parestézie
systemu bolest hlavy amnézie
tinnitus
tremor
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Cetnost vyskytu Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
nezadoucich udinkt | 51,100 2z <1/10 | 21/1000 a2 <1/100 | 21/10000 az <1/10000
<1/1000

nervozita

kece
Poruchy oka zrakové poruchy
Gastrointestinalni sucho v tstech dyspepsie
poruchy abdominalni nauzea

bolest o

prijem
Poruchy ktize poceni fotosenzitivita
a podkozni tkdné .

vyrazka

Poruchy ledvin
a mocovych cest

opozdény zacatek

mocdeni

Dalsi nezZadouci ucinky spojené s dimenhydrinatem a cinnarizinem (¢etnost z dostupnych udaji

nelze urcit)

dimenhydrinat

e paradoxni drazdivost (zejména u déti)

e zhorSeni glaukomu s uzavienym uhlem

e reverzibilni agranulocytéza

cinnarizin

e 7zAicpa

e pribyvani na vaze

e tlak na hrudi

e cholestaticka zloutenka

e extrapyramidové symptomy

e kozni reakce podobné lupusu

e lichen planus

HlaSeni podezieni na nezaddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4/7



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Mezi ptiznaky predavkovani piipravkem MEDOVERT patfi ospalost, zavrat a ataxie
s anticholinergnimi u¢inky, jako jsou sucho v ustech, zarudnuti obliceje, rozsifeni zornic, tachykardie,
horecka, bolest hlavy aretence moci. Mohou se objevit kieCe, halucinace, vzrusenost, respiracni
deprese, hypertenze, ties a koma, zejména v piipad¢ masivniho predavkovani.

Lécba

Obecna podplrna opatieni maji byt pouzita k 1é¢be respiracni insuficience nebo obéhového selhani.
Doporucuje se vyplach zaludku izotonickym roztokem chloridu sodného. Télesna teplota ma byt peclive
sledovana, jelikoz v dusledku intoxikace antihistaminikem, zv1asté u déti, mize vzniknout horecka.
Ptiznaky podobné kie¢im mohou byt zvladnuty opatrnou aplikaci kratkodobé plsobiciho barbituratu.
V ptipadech vyraznych centralné-anticholinergnich Uc¢inkii ma byt podan fysostigmin (po
fysostigminovém testu) pomalu intraven6zné (nebo, pokud je to nutné, intramuskularné): 0,03 mg/kg
télesné hmotnosti (dospéli maximalné 2 mg, déti maximalné 0,5 mg).

Dimenhydrinat je dialyzovatelny, avSak lécba piedavkovani timto zplisobem je povazovana za
nedostatecnou. Dostatecné eliminace mize byt dosazeno pomoci hemoperfuze s pouzitim aktivniho
uhli. Nejsou k dispozici zadné tidaje tykajici se dialyzovatelnosti cinnarizinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antivertigin6za, kombinace s cinnarizinem; ATC kod: NO7CAS52

Dimenhydrinat, chlortheofylinova sl difenhydraminu, pasobi jako antihistaminikum
s anticholinergnimi (antimuskarinovymi) vlastnostmi, vyvolava parasympatolyticky a centralné tlumivy
ucinek. Tato latka vykazuje antiemetické a antivertigindzni 0¢inky prostfednictvim ovliviiovani
chemorecepCni spoustéci zony v oblasti 4. komory. Dimenhydrinat tedy pasobi pfevazné na centralni
vestibularni systém.

Vzhledem k jeho antagonistickému ucinku vici vapniku pisobi cinnarizin zejména jako vestibularni
sedativum prostfednictvim inhibice pfilivu vapniku do vestibularnich senzorickych bunék. Cinnarizin
tedy plsobi pfevazné na periferii vestibularniho systému.

Je znamo, ze cinnarizin i dimenhydrinat jsou latky G¢inné pti 1é¢b¢ zavrati. Kombinovany pfipravek je
ve studované populaci ucinnéjsi nez jednotlivé latky.

Ptipravek nebyl hodnocen u kinet6zy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Dimenhydrinat po peroralnim podani rychle uvoliiuje difenhydraminovou ¢ast molekuly.
Difenhydramin a cinnarizin se rychle vstiebavaji z gastrointestindlniho traktu. Maximalni koncentrace
cinnarizinu a difenhydraminu v plazmé (Cnax) je u €loveéka dosazeno béhem 2—4 hodin. Plazmatické
polocasy eliminace obou latek jsou v rozsahu 45 hodin, at’ jsou podavany samostatné nebo jako souc¢ast
kombinovaného pripravku.

Biotransformace

Cinnarizin a difenhydramin jsou ve velké mife metabolizovany v jatrech. Metabolismus cinnarizinu
zahrnuje hydroxyla¢ni reakce, které jsou ¢asteéné katalyzované enzymem CYP2D6 a N-dealkyla¢nimi
reakcemi nizké CYP enzymatické specifity. Hlavni cestou metabolismu difenhydraminu je sekvencni
N-demethylace terciarniho aminu. Studie na lidskych jaternich mikrosomech in vitro ukazuji na zapojeni
ruznych enzymi CYP, véetné¢ CYP2D6.
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Eliminace

Cinnarizin je vylu¢ovan pievazné stolici (40—-60 %) a v mensi mife i moci, pfevazné ve formé metaboliti
konjugovanych s kyselinou glukuronovou. Hlavni cesta eliminace difenhydraminu je mo¢i, pfevazné ve
form¢ metabolit,, prevladajicim metabolitem (40-60 %) je deaminovana slouCenina kyselina
difenylmethoxyoctova.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zdklad¢ konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani s kombinaci cinnarizin a dimenhydrinat, fertility s cinnarizinem nebo dimenhydrinatem,
embryonalniho/fetdlniho vyvoje s dimenhydrindtem a teratogenity s cinnarizinem neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka. V jedné studii na potkanech cinnarizin snizil velikost vrhu, zvysil pocet
vstiebanych plodl a snizil porodni hmotnost mladat.

Genotoxicky a karcinogenni potencial kombinace cinnarizin/dimenhydrinat nebyl pln¢ vyhodnocen.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil kroskarmelosy
Kukuti¢ny skrob

Hypromelosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mastek

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicky obsahuji 20, 30, 50 a 100 tablet.
Tablety jsou baleny do PA-AI-PVC/Al blistr obsahujicich 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
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8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

20/064/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 5. 2019

Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.7.2020
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