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Piibalova informace: informace pro pacienta

Kemadrin 5 mg tablety
procyklidin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Sk wnE

1.

Co je pripravek Kemadrin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kemadrin uZivat
Jak se ptipravek Kemadrin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Kemadrin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Kemadrin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Kemadrin obsahuje 1é¢ivou latku procyklidin. Patii do skupiny latek nazyvanych
anticholinergika, ktera zabranuji funkci latky zvané acetylcholin ve Vasem téle.

Ptipravek Kemadrin se uziva

2.

k 16¢bé vSech ptiznaka Parkinsonovy nemoci rtizného pivodu jako jsou:

- svalova ztuhlost, obtiznost pohybi a tes

- poruchy feci, psani i chiize

- nadmérna tvorba slin a slinéni

- poceni

- deprese

k zastaveni ,,extrapyramidovych nezadoucich G¢inku®, které jsou zpisobené uzivanim nékterych
1ékti. Mohou zahrnovat pfiznaky podobné Parkinsonové nemoci, nebo neklid a neobvyklé
pohyby hlavy a trupu.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Kemadrin uzivat

Neuzivejte piipravek Kemadrin

jestlize jste alergicky(a) na procyklidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Kemadrin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

pokud mate ,,glaukom uzkého thlu®, ktery se projevuje zvysenym tlakem v oku, nebo pokud
mate zvysené riziko onemocnéni glaukomem

pokud mate prekazku v prusvitu stfeva

pokud mate problémy s mocenim zplisobené zvétSenou prostatou

pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
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Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas néktery z vySe uvedenych boda vztahuje, porad’te se pred
zahajenim 1é¢by se svym lékafem, nebo lékarnikem.

Pokud mate duSevni onemocnéni a uzivate ptipravek Kemadrin ke kontrole nezadoucich ucinkt
Vasich 1€k, mohou se u Vas objevit samovolné opakované pohyby téla. Pokud se Vam to stane,
porad’te se s 1ékatem, protoze mozna bude tfeba upravit Vasi 1écbu.

Starsi pacienti (pacientky) jsou nachylngjsi k vyskytu nezddoucich ucinkt. Pokud jste dosahl(a)
vyssiho véku, bude Vas 1ékar peclivé kontrolovat.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urCen k 1écb¢ déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kemadrin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je to dulezité predevsim pro nasledujici léky:

o 1éky uzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (véetné Alzheimerovy choroby a demence)

o levodopa a amantadin, uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy nemaoci

o chinidin a nitratové tablety (v¢etné tablet, které se rozpadaji pod jazykem) uzivané k 1é¢bé
onemocnéni srdce

cisaprid, domperidon a metoklopramid, uzivané k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni
antihistaminika, uzivana k 1écbé senné rymy a alergii

ketokonazol, uzivany k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni

paroxetin uzivany k 1é¢bé deprese.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Véas néktery z vyse uvedenych bodi vztahuje, porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Kemadrin s jidlem, pitim a alkoholem

o MiZete uzivat ptipravek Kemadrin v jakoukoli denni dobu, s jidlem nebo nala¢no. Nékteti lidé
citi mensi nevolnost, pokud uzivaji ptipravek s jidlem.

o Jako centralné plsobici 1é¢ivo, procyklidin mize zvysit G¢inek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Béhem uzivani piipravku Kemadrin se u Vas muze objevit neostré vidéni, zavraté, zmatenost nebo
dezorientace. Pokud se Vam to stane, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Kemadrin obsahuje laktézu

Pokud Vam Vas Iékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

Piipravek Kemadrin obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je

V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Kemadrin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo I€¢karnikem.
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Lécba Parkinsonovy nemoci:

Doporucena zahajovaci davka je polovina tablety podavana tiikrat denné.

Davka muze byt kazdé dva az tfi dny zvySena o polovinu tablety nebo celou tabletu, dokud se

ucinky neprojevi. Tato davka se nazyva ,,udrzovaci davka“. Denni udrzovaci davka je obvykle
tfi az Sest tablet.

Maximalni davka je nejvyse 12 tablet.

Ackoli jsou davky uzivané obvykle tfikrat denné, mize Vam lékat doporucit, abyste uzival(a)

pred spanim ¢tvrtou davku.

Lécba nekontrolovatelnych pohybi téla (extrapyramidové piiznaky) zpisobenych uzivanim jinych

1éku:

Doporucend zahajovaci ddvka je polovina tablety podavana trikrat denné.

Davka muize byt zvySena o polovinu tablety kazdy den, dokud se u¢inky neprojevi.

Denni udrzovaci davka je obvykle dvé az ¢tyfi tablety.

Lékatr muze po tiech az ¢tyfech mésicich rozhodnout o zastaveni Vasi 1é¢by piipravkem
Kemadrin, aby zjistil, zda se znovu objevi extrapyramidové ptiznaky. Pokud pretrvavaji, budete
pokracovat dale v 1écbe.

StarSi pacienti
Pokud jste starsi, bude Vas lékar peclive sledovat, aby se predeslo vyskytu nezadoucich tcinku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urCen k 1écbé déti a dospivajicich.

Zpusob podani

Spolknéte tabletu a zapijte ji sklenici vody.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Kemadrin, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice 1éku, nez jste mél(a), vyhledejte svého l1ékafe nebo okamzité navstivte
zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou krabicku i zbyly piipravek.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kemadrin
Zapomenete-li si vzit davku, uZijte ji ihned, jakmile si vzpomenete a dale pokracujte v ptivodnim
rezimu uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Kemadrin
Neprestavejte uzivat pripravek Kemadrin, dokud se neporadite se svym l¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud uzivate 1éky urcené k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (neuroleptika) spoleéné s piipravkem
Kemadrin:

mohou se u Vas objevit nekontrolovatelné pohyby obliceje a jazyka (tardivni dyskineze). Mutize
byt nezbytné upravit davku neékterého z Vasich 1éka.

mohou se u Vs objevit nebo zhorsit neobvyklé pohyby téla, predevsim rukou, hornich a dolnich
koncetin.

Pokud k tomu dojde, okamzité informujte svého lékaie.
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Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacientl)
o neostré vidéni

o sucho v tstech

. zacpa

o zadrzeni moc¢i v moc¢ovém méchyii

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientt)
o pohybovy neklid, uzkost, nervozita, zmatenost, dezorientace, halucinace, zavraté, zhorSeni
koncentrace nebo paméti

. pocit na zvraceni nebo zvraceni
o zanét dasni
o vyrazka

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientti)

o psychotické poruchy, které zahrnuji spole¢né se vyskytujici ptiznaky, jako je zmatenost,
poruchy koncentrace nebo paméti, dezorientace, neobvyklé sluchové nebo zrakové vjemy
(halucinace), uzkost, pohybovy neklid

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)
o nadmérné uzivani tohoto pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kemadrin uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce nebo na
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kemadrin obsahuje

o Lécivou latkou je procyklidin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 5,0 mg
procyklidin-hydrochloridu.

o Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktozy, sodna siil karboxymethylSkrobu, povidon,

magnesium-stearat.

Jak pripravek Kemadrin vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kemadrin 5 mg tablety jsou bilé kulaté bikonvexni tablety opatiené na jedné strané pulici ryhou a
oznacenim KT nad ptlici ryhou a 05 pod ptlici ryhou a pilici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Ptipravek je dodavan v lahvickach z hnédého skla, uzavienych LDPE pojistnym uzavérem.
Velikost baleni: 25 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobce
Aspen Bad Oldesloe GmBH, Bad Oldesloe, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 12. 2022

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci na tel:
+420 228880774.
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