sp. zn. sukls92338/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Arlevert
20 mg/ 40 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje cinnarizinum 20 mg. Dimenhydrinatum 40 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Tablety.

Popis pripravku
Bil¢ az svétle zluté, hladké, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8§ mm s vyraZzenym pismenem
A na jedné strané tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Arlevert se uziva pii 1é¢b¢ zavratovych stavii podminénych onemocnénim vnitiniho ucha, jako
jsou Menierova choroba nebo nédhle vznikla nedoslychavost provazena poruchou rovnovahy.
Arlevert se pouziva i u poruch rovnovahy podminénych nedostatecnym zasobenim mozkového
kmene a mozku krvi. Arlevert je moZné podavat dospélym a dospivajicim od 15 let véku.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Dospélym a dospivajicim od 15 let véku se obvykle podava 3krat denné 1 tableta. Na zacatku

vvvvvv

Tablety se uzivaji po jidle, nerozkousané a zapijeji se sklenkou vody.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- akutni otravy;

- zachvaty kieci;

- podezieni na expanzivni intrakranidlni procesy (ztizeni diagnozy);
- glaukom s izkym thlem;

- adenom prostaty s tvorbou zbytkové moci;

- alkoholismus;

- 1écba aminoglykosidovymi antibiotiky;

- t€hotenstvi;

- kojeni;

- podavani détem a dospivajicim do 15 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientli s Parkinsonovou chorobou je nutné podavani ptipravku peclivé zvazit.

Po dobu uzivani piipravku se nesmi pit alkoholické napoje a doporucuje se nekouftit. Déle je
tteba pravidelné jist a vyvarovat se stresovych situaci.
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Ptipravek Arlevert obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Arlevert by se nem¢l uzivat spolecné s inhibitory MAOQO. Soucasnym podanim tricyklickych
antidepresiv a parasympatolytik dochazi k zesileni anticholinergnich Uc¢inki. Centraln¢ tlumici
ptipravky a alkohol mohou zesilit centralné tlumivy ucinek ptipravku Arlevert.

Je nutnad opatrnost pii sou¢asném podani ptipravkl zvysujicich a stejné tak snizujicich krevni
tlak; je nutné kontrolovat krevni tlak a pfizpisobit davkovani. Je zesilen Uc¢inek prokarbazinu.
Uginek glukokortikoidi a heparinu miiZze byt snizen. Arlevert oslabuje fenothiaziny vyvolanou
poruchu priabéhu hybnosti (syndrom EPM). Arlevert —mulZze zastfit toxické pulsobeni
aminoglykosidovych antibiotik na sluchov¢ Gstroji a ustroji rovnovahy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi a kojeni: V téhotenstvi a v obdobi kojeni se Arlevert nesmi uzivat.

Fertilita: Neni znamo

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Arlevert mulZze negativné ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a stejné¢ tak schopnost
ovladat stroje. To plati obzvlasté pti souasném poziti alkoholu nebo uziti sedativ.

4.8. NeZadouci ucinky

Nezadouci piihody jsou uvedeny nize podle tfid organovych systému a frekvence.
Frekvence vyskytu je definovéna jako:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit)

Méné Casté Vzacné Velmi vzacné
Poruchy krve a Reverzibilni agranulocytoza
lymfatického a leukopénie
systému
Poruchy nervového | Sedace, ospalost, Bolesti hlavy
systému zaujatost, zmatenost,

zvysena drazdivost,
neklid, deprese,
euforie, désivé sny,
deliria, zavraté, kiecCe

Poruchy oka Poruchy vidéni,
vyvolani glaukomu
(glaukom s uzkym
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uhlem)

Gastrointestinalni
poruchy

Sucho v ustech

Nechutenstvi, poruchy
traveni, nadymani, bolesti v
nadbfisku, pocit plnosti
zaludku, nauzea, zvraceni

Poruchy kiize a
podkoZni tkané

Reakce z

precitlivélosti, napt.

svédeéni kaze, kozni
vyrazky

Poceni

Lupus
erythematodes a
lichen ruber
planus

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Zejména u starSich pacient
pfi uzivani vyssich davek, to
znamend nad 150 mg

cinnarizinu denné
(maximalni davka 5 tablet
ptipravku Arlevert obsahuje
100 mg cinnarizinu):
objevit poruchy v oblasti
mimovolnich pohybl
(extrapyramidalni draha) —
tfes, zvySeni svalového
napéti, chudost pohybt

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Poruchy moceni

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Terapeutickd Sife obou 1éCivych latek piipravku je velka. Podilem dimenhydrindtu muze
dochdazet k ospalosti, pfi masivnim predavkovani k depresi dechu, projeviim excitace (predev§im
u deti), tachykardii, zvySeni krevniho tlaku, utlumu centralniho nervového systému, kiecim,
anticholinergnim projeviim, porucham vidéni, tremoru a komatu.

Otravy mohou vykazovat projevy otravy atropinem (vyrazné rozsifené zornice, zarudly oblice;j,
sucho v Ustech, hyperpyrexie a z¢asti gastrointestinalni obtize).

Terapeuticka opatreni pri predavkovani

Vyvolani zvraceni. Pokud by nebylo uspé$né, doporucuje se vyplach zaludku izotonickym
roztokem kuchynské soli.

Respiracni insuficience nebo ob&hové selhani musi byt 1éCeny obvyklym zptisobem. Vyplati se
provadét pribéznou kontrolu télesné teploty, jelikoz zejména u déti mize v dusledku otravy
antihistaminikem dojit k hyperpyrexii.
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Projevy kieci lze zvladnout opatrnym pouzitim kratkodobé ucinkujiciho barbituratu. Pri
vyraznych centralnich anticholinergnich tucincich je po fyzostigminovém testu antidotem
fyzostigmin v davce 0,03 mg/kg té€lesné hmotnosti (dosp€li nejvyse 2 mg, déti nejvyse 0,5 mg)
pomalu i.v. (nebo nouzovée i.m.)

Dimenhydrinat Ize dialyzovat, i kdyz efektivitu tohoto opatfeni nelze posoudit jako uspokojivou.
Uspokojivé eliminace lze dosdhnout hemoperfuzi pies aktivni uhli. O dialyzovatelnosti
cinnarizinu nejsou toho ¢asu k dispozici zadné udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeticka skupina: Antivertiginoza
ATC kod: NO7CAS2

Dimenhydrinadt je antihistaminikum s anticholinergnimi vlastnostmi. Antivertigindzni,
antiemetick¢ a antikinetozni UCinky dimenhydrinadtu se zdavodiuji parasympatolytickym
ucinkem stejné jako centralnim tlumenim. Mistem G¢inku jsou vestibularni jadra lokalizovana v
mezimozku, kterd jsou ve spojeni s jinymi centry mozkového kmene (centrum pro zvraceni,
centrum o¢ni motoriky a j.).

Cinnarizin je derivat piperazinu s vlastnostmi blokatoru kalciovych kandli. Cinnarizin snizuje
tonus cév a inhibuje kontrakce hladké svaloviny cév, plisobi depresoricky na labyrint a zlepSuje
cerebralni cirkulaci.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Z ptipravku Arlevert se cinnarizin v 15 minutach uvolni témét Gplné, dimenhydrinat z 50 % v
pribéhu 10 minut a ze 100 % v prabéhu 30 minut.

Maximalni plazmatické koncentrace dimenhydrinétu je u ¢lovéka dosazeno za asi 0,54 hodiny,
polocas plazmatické eliminace ¢ini 4—7 hodin.

Odpovidajici hodnoty pro cinnarizin ¢ini u maximalni plazmatické koncentrace 3 hodiny a
polocas plazmatické eliminace 3 hodiny.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Bezpecnost ptipravku byla prokézéana jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celulosa, hypromelosa, kukuficny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity,

sodna siil kroskarmelosy, mastek, magnesium-stearat.

6.2. Inkompatibility
Neuplatniuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Prtihledny bezbarvy PVC/PVDC/ALI blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 24, 48, 50, 96 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tablety k peroralnimu podani.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co.KG
Liebigstrasse 1-2

DE-65439 Florsheim am Main

Némecko

Pro dotazy nebo zpravy o bezpecnosti kontaktujte prosim lokédlniho zastupce pro
farmakovigilanci:

Movianto Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 548 134 400

email: movianto.czechrepublic@movianto.com

8. REGISTRACNI CISLO
20/432/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10.6.1993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11.11.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
11.5.2023
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