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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TRAVEL GUM 20 mg léciva zvykaci guma

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna léciva zvykaci guma obsahuje 20 mg dimenhydrinatu.
Pomocné latky se znadmym 0¢inkem:

Jedna léciva zvykaci guma obsahuje 3 mg aspartamu; 241 mg sorbitolu; 409,75 mg sacharozy; 44 mg
glukoézy a 10 mg tekuté glukozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Léciva zvykaci guma

- bila leskla bikonvexni guma
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Kinetézy (nevolnost a zvraceni pfi cestach silni¢nimi dopravnimi prosttedky, vlakem, letadlem nebo lodi)
u dospélych a dospivajicich od 15 let.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Osoby, u kterych je znamo, Ze trpivaji kinetézou, maji 15-30 minut pied zacatkem cesty zvykat ptiblizné
10 minut 1 lé¢ivou zvykaci gumu Travel Gum. Pokud se piesto pozdéji vyskytnou obtize, je tieba pfi
prvnich pfiznacich vyzvykat jesté jednu léCivou zvykaci gumu, eventuelné dal§i mtze byt podana az po 6
hodinach. Osoby, u kterych sklon ke kinetdze nebyl znam, maji Travel Gum vyzvykat co nejdiive po
vyskytu prvnich obtizi (nevolnosti, zvraceni).

Lécba ma probihat co nejkratsi dobu, viz bod 4.4.
Dospéli mohou pouzit maximalné davku 6 1é¢ivych zvykacich gum denné.

Pediatricka populace
Dospivajici od 15 let mohou pouzivat maximalné 6 1é¢ivych zvykacich gum denné.

Bezpecnost a €innost pripravku Travel Gum u déti a dospivajicich mladsich 15 let nebyla stanovena.
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Zpusob podani
Lécivou zvykaci gumu je potieba zvykat alespoil po dobu 10 minut a poté vyplivnout.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Fenylketonurie (kviili obsahu aspartamu).

Akutni astmaticky zachvat.

Stendzy gastrointestindlniho traktu nebo sti mocového méchyte.

Paralyticky ileus.

Soucasna terapie inhibitory MAO a jesté 1-2 tydny po jejim ukonceni.

Tehotenstvi a kojeni.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Upozornéni pro diabetiky: 1 1é¢iva zvykaci guma obsahuje cukr v mnozstvi 0,416 g.

Léciva zvykaci guma Travel Gum se nema spolknout, protoze by to mohlo zhorsit nuceni na zvraceni.
NeumysIné spolknuti je v§ak neskodné.

Opatrnost je nutna pfi epilepsii, astmatu, glaukomu, hypetrofii prostaty jakoz i pii deficitu glukosa-6-
fosfat-dehydrogenasy. Pfi podezfeni na expanzivni intrakranialni procesy mtize byt ztizena diagnoza.
Opatrnost je nutna pti jizd¢ autem z divodu mozného vdechnuti pfipravku pfi nahlém manévru.

V ptipadé dlouhodobého pouzivani dimenhydrinatu neni mozno vyloucit vznik zdvislosti. Lécba ma
probihat co nejkratsi dobu. Pacienty je nutno poucit, aby ihned vyhledali 1€kaie, pokud piiznaky kinetozy
pretrvavaji nebo 1écba neni pii navozovani ocekavané odpovedi tispésna.

Aspartam
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3 mg aspartamu v jedné 1é¢ivé Zvykaci gumé. Aspartam se po peroralnim
podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktti hydrolyzy je fenylalanin.

Glukoza
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje glukdzu. Pacienti se vzacnou malabsorpcei glukdzy a galaktézy nemaji
tento piipravek pouzivat.

Sacharoza

Tento 1écivy pripravek obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukézy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek pouzivat.

Sorbitol

Tento 1écivy piipravek obsahuje 241 mg sorbitolu v jedné 1é¢ivé zvykaci gumé. Je nutno vzit v avahu
aditivni uc¢inek soucasné podavanych pripravkt s obsahem sorbitolu (nebo fruktoézy) a ptijem sorbitolu
(nebo fruktozy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych 1écivych piipravkil uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji pouzivat tento 1é¢ivy piipravek.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 1é¢ivé zvykaci gume, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném pouzivani 1éCivych zvykacich gum Travel Gum miize byt zesilen Gcinek jinych farmak
pusobicich tlumivé na CNS
- hypnotik a sedativ, analgetik
- anticholinergik
- inhibitorat MAO
Zesileno je 1 pisobeni alkoholu.
Muize byt zastien ototoxicky ucinek antibiotik (aminoglykosidi).

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi
Vzhledem k nebezpec¢i psychické a somatické retardace plodu zejména pii podani vysokych davek

dimenhydrinatu a z diivodu rizika pfedcasného porodu ve tfetim trimestru se 1é¢iva zvykaci guma Travel
Gum nesmi podéavat t€hotnym Zenam.

Kojeni
Dimenhydrinat se vylucuje do mateiského mléka.

Vzhledem k nebezpeci psychické a somatické retardace kojeného ditéte zejména pii podani vysokych
davek dimenhydrinatu se 1é¢iva zvykaci guma Travel Gum, nesmi podavat kojicim zenam.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o fertilite.

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy piipravek Travel Gum mé mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ptipravek neni
vhodny pro fidice.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici klasifikace ¢etnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100)

vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000) veetne jednotlivych
hlaseni

Poruchy nervového systému | velmi Casté unava, ospalost

vzacné porucha vidéni, zavrat, bolest hlavy, potize s koordinaci,
zvySeni nitroo¢niho tlaku

velmi vzacné | neklid, nervozita, nespavost, rozruseni, izkostné stavy, ties

Respiraéni, hrudni a mén¢ Casté sucha nosni sliznice
mediastinalni poruchy

Gastrointestindlni poruchy |méné¢ Casté sucha sliznice v ustech

vzacné gastrointestinalni obtiZe (napf. nevolnost, zvraceni,
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bolest bricha, zacpa nebo prijem), cholestaticky ikterus

Poruchy ledvin a mocovych |vzacné problémy s mocenim
cest

Poruchy kiiZe a podkoZni méng¢ Casté alergické reakce, fotosenzitivita
tkané

velmi vzacné | dermatitis medicamentosa (1ékovy exantém)

Poruchy svalové a kosterni | mén¢ Casté svalova slabost
soustavy a pojivové tkané

Cévni poruchy méng Casté hypotenze

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Symptomy
Udaje nejsou znamy a vzhledem k lékové formé je predavkovani nepravdépodobné, terapeuticka Site

ucinnosti piipravku je velka.

Predavkovani pravdépodobné povede k u¢inkim podobnym tém, které jsou uvedeny v bodé¢ Nezadouci
ucinky.
Zavazné ucinky mohou zahrnovat delirium, psychozu, zachvaty (kiece), koma, hypotenzi, rozsiteni QRS

a ventrikularni dysrytmie. Vzacné se miiZe rozvinout rabdomyolyza a selhani ledvin.

Lécba predavkovani
Lécba ma byt podptirna a zaméiena na specifické symptomy.

Ptipadna 1é¢ba mize zahrnovat vyvolani zvraceni, pokud by nebylo uspésné, doporucuje se vyplach
zaludku fyziologickym roztokem.

Dimenhydrinat 1ze dialyzovat, i kdyZz efektivitu tohoto opatieni nelze posoudit jako uspokojivou.
Uspokojivé eliminace I1ze dosahnout hemoperfuzi pres aktivni uhli.

Kfece a vyrazna stimulace CNS maji byt lé€eny benzodiazepiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC kod: RO6AAT11
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Mechanismus tc¢inku a farmakodynamické ucinky:

Dimenhydrinat je antihistaminikum s anticholinergnimi vlastnostmi. Antivertiginozni, antiemetické a
antikinetozni u¢inky dimenhydrinatu se zdivodiiuji parasympatolytickym ucinkem stejné jako centralnim
tlumenim. Mistem ucinku jsou vestibularni jadra lokalizovana v mezimozku, ktera jsou spojena s jinymi
centry mozkového kmene (centrum pro zvraceni a centrum o¢ni motoriky).

Dimenhydrinat je kombinace difenhydraminu a 8-chloroteofylinu ve formé soli. Pfesny mechanismus
ucinku neni znam. Pfedpoklada se, ze antiemetické vlastnosti dimenhydrinatu jsou primarné zptsobeny
antagonismem difenhydraminu vii¢i H1 histaminovym receptorim ve vestibularnim systému, zatimco
excitacni ucinky jsou pravdépodobné zpiisobeny blokddou adenosinového receptoru 8-chloroteofylinem.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Zvykanim se z16&ivé zvykaci gumy uvoliuje 1é¢iva latka dimenhydrinat, kterd je i sliznici tst
absorbovéna do krve. Tento zpiisob pouZiti je vyhodny na cestach, protoze se 16k nemusi polykat. Uginek
nastupuje 15-30 minut po zacatku zvykani a pretrvava 4-8 hodin.

Biotransformace
Dimenhydrinat je rozsahle metabolizovan v jatrech na jednotlivé metabolity.

Eliminace

Dimenhydrinat ve form¢ soli s teoklatem se v tele rozklada na difenhydramin a 8-chloroteofilin. 1-3 %
disociovaného difenhydraminu je vylouceno moci v nezménéné podobé, zatimco 64 % dimenhydrinatu je
vylou¢eno moci v podob¢ metabolitd.Plazmaticky polocas je 5-8 hodin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatedné prevysujicich
maximalni expozici u ¢loveéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych latek

Dihydrogenfosforecnan draselny, upraveny montanni vosk, povidon 25, dihydrat sodné soli sacharinu,
aspartam, kopolymer ethyl-akrylatu a methyl-methakrylatu 7:3, methakrylatovy kopolymer typ B,
kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 3:7, roztok methakrylatového kopolymeru
S 12,5 %, oxid titani¢ity, tekutd glukosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, levomenthol, bily vosk,
makrogol 6000, magnesium-stearat, oxid hofecnaty, aroma maty peprné, dextrin, ¢ipkovy zaklad E 85,
uhli¢itan vapenaty, glukoza, mastek, sorbitol, sachar6za, zvykackova masa.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3.  Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavat pii teploté do 30 °C.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 1é¢ivych zvykacich gum.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

20/1129/93-B/C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 11. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 12. 2010
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