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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Arlevert
20 mg/40 mg tablety

cinnarizinum, dimenhydrinatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Arlevert a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Arlevert uZivat
Jak se pripravek Arlevert uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Arlevert uchovavat

AR e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Arlevert a k ¢emu se pouziva

Arlevert je 1ék proti zavratim, ktery tlumi podrazdéni rovnovazného ustroji a jeho pritvodni ptiznaky,
jako jsou nevolnost, zvraceni, buseni srdce.

Arlevert se uziva pfi 1é¢be€ zavratovych stavli podminénych onemocnénim vnitiniho ucha, jako jsou
Menierova choroba nebo nahle vznikla nedoslychavost provazena poruchou rovnovahy.

Arlevert se pouziva i u poruch rovnovahy podminénych nedostate¢nym zasobenim mozkového kmene
a mozku krvi.

Arlevert mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Arlevert uZivat

Neuzivejte pripravek Arlevert




jestlize jste alergicky(a) na cinnarizin nebo dimenhydrinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Arlevert nesmi byt uzivan pii akutnich otravach, kiecovych zachvatech, pti podezieni na nitrolebni
nadory, pfi glaukomu s izkym thlem, pii zvétSeni prostaty s poruchami vyprazdiiovani mocového
méchyte, pii pozivani alkoholu a pfi soucasné 1é€bé aminoglykosidovymi antibiotiky nebo inhibitory
monoaminooxidazy. Arlevert rovnéz nesméji uzivat t€hotné nebo kojici Zeny.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Arlevert se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvlast zavazné divody musi byt pro uzivani pripravku nemocnymi s Parkinsonovou chorobou.
Déti a dospivajici

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ditétem se porad’te s Iékatem.

Arlevert se nesmi poddvat détem a dospivajicim mlad$im nez 15 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Arlevert

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Arlevert a Géinky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.
Vs lékat ma byt proto informovan o vsech lécich, které v soucasné dob¢€ uzivate nebo které zacnete
uzivat, a to na lékarsky piedpis i bez néj. Jestlize vam jiny 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat
né&jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate Arlevert. Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Arlevert uzivat néjaky volne prodejny 1€k, porad’te se se svym lékatem.

Arlevert miize zastfit toxické plisobeni aminoglykosidovych antibiotik na sluchové ustroji a tstroji
rovnovahy.

Soucasné uzivani inhibitord monoamino-oxidazy, tricyklickych antidepresiv (1é¢iva uzivana pii 1écbé
deprese) nebo para-sympatolytik mize zesilit nezadouci G¢inky.

Arlevert zesiluje U€inek procarbazinu a miize snizit u¢inek glukokortikoidd (hormony kiiry nadledvin)
a heparinu.

Arlevert ovliviiuje t€inky 1é¢iv snizujicich i zvysujicich krevni tlak.
Pripravek Arlevert s jidlem, pitim a alkoholem

Po dobu uzivani pripravku se nesmi pit alkoholické napoje a doporucuje se nekoufit. Dale je tieba
pravidelné jist a vyvarovat se stresovych situaci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Arlevert nesméji uzivat téhotné nebo kojici zeny.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek miiZze nepfiznive ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vySkach atd.). Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat pouze na zaklad¢ vyslovného souhlasu I¢kare!

Pripravek Arlevert obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Arlevert uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka:
Davkovani a délku 1é¢by vzdy urci 1ékat.

Dospéli a dospivajici od 15 let véku obvykle uzivaji 3krat denné 1 tabletu. Na zacatku 1€¢by nebo pii
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téz8im onemocnéni mize lékar davku zvysit az na 5 tablet za den.
Tablety uzivejte po jidle, nerozkousané a zapijte je sklenkou vody.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Arlevert, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet nebo pokud Arlevert pozilo dité, neodkladné se porad’te s
1ékafem.

Pokud uzijete vice tablet ptipravku Arlevert mize se u vas vyskytnout silna malatnost, zavrat’
a tfes. Mlize u vas dojit k rozsifeni zornic a mlize se stat, ze se nebudete schopni vymocit.
Muze se vyskytnout sucho v ustech, zrudnuti v obliceji, zrychlené buseni srdce, horecka,
poceni a bolesti hlavy.

Predavkovani ptipravkem Arlevert, miiZze zpiisobit kieCe, halucinace, vysoky krevni tlak,
pocit vravorani, vzruseni a potize s dychanim. Muize nastat koma.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Arlevert

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu Arlevert, tuto tabletu vynechejte. Dalsi tabletu uZijte v Case,
kdybyste ji obvykle uzil(a). Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Arlevert
Neukoncujte uzivani pripravku Arlevert, dokud Vam to nedoporuci Vas lékatr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ekarnika
nebo zdravotni sestry.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 pacientt):
Prechodnému snizeni poctu bilych krvinek

Poruchy nervového systému

Méné Casté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 100 pacienti):
Ospalost, poruchy funkce centralniho nervového systému: zaujatost, zmatenost, zvySena
drazdivost, neklid, deprese, euforie, désivé sny, deliria, zavraté, kiece

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacienti):
Bolesti hlavy

Poruchy oka

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacientt):
Poruchy zraku, zvys$eni nitroo¢niho tlaku

Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté nezaddouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 100 pacientt):
Sucho v ustech

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient):
Zazivaci obtize: nechutenstvi, poruchy traveni, nadymani, bolesti v nadbfisku, pocit plnosti

zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni
Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacienti):

Reakce z precitlivélosti (svédeéni kiize, kozni vyrazky)

Velmi vzacné nezddouci Ui¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti):
Zavazna onemocnéni kiize, jako je lupus erythematodes a lichen ruber planus, ktera se mohou

projevit riznymi koznimi vyrazkami nebo svédénim kize

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit):

Poceni
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit):




U starSich nemocnych uzivajicich vice nez 5 tablet pfipravku denné se miize vyskytnout ties
kosternich svali, napéti kosternich svalt nebo neschopnost pohybu. V takovém piipadé se o
dalSim uzivani ptipravku neprodlené porad’te s Iékafem

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacienti):
Obtize pfi moceni

Zvlastni upozornéni:

Pokud si vSimnete jakychkoli vyse uvedenych nezadoucich ucinkt, prosim, zeptejte se svého 1ékare na
vhodna opatieni.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Arlevert uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Tento 1é¢ivy pifipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Arlevert obsahuje



- Lécivymi latkami jsou: cinnarizinum 20 mg, dimenhydrinatum 40 mg v 1 tableté
- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, kukuti¢ny skrob, koloidni
bezvody oxid kiemicity, sodna stl kroskarmelosy, mastek, magnesium-stearat.

Jak pripravek Arlevert vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az svétle zluté, hladké, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8 mm s vyrazenym pismenem
A na jedné strang tablety.

Arlevert je balen v blistrech, které obsahuji 20, 24, 48, 50, 96 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrasse 1-2

DE-65439 Flérsheim am Main

Némecko

Pro dotazy nebo zpravy o bezpec¢nosti kontaktujte prosim lokalniho zastupce pro farmakovigilanci:
Movianto Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 548 134 400
email: movianto.czechrepublic@movianto.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

11.5.2023
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