Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:33316/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TRAVEL-GUM 20 mg
(Dimenhydrinatum)
peroralni guma

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

Tento 1€k je dostupny bez I¢katského predpisu. Presto vSak musite pfipravek Travel-Gum 20 mg

uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozéadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 1 hodiny po pouziti ptipravku, musite se
poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Travel-Gum 20 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Travel-Gum 20 mg uzivat
Jak se Travel-Gum 20 mg uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek Travel-Gum 20 mg uchovavat

Dalsi informace

AN

1. COJE TRAVEL-GUM 20 MG A K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Travel-Gum 20 mg je 1ék proti nevolnosti a zvraceni (antihistaminikum,
antivertiginosum).

Léciva latka obsazend v perordlni gumé Travel-Gum 20 mg, dimenhydrinat, je antihistaminikum
ucinné pii nevolnosti a zvraceni. Mistem zdsahu jsou nervové drahy organu rovnovahy (vestibuldrni
neurony). Léciva latka se Zzvykanim uvolni z perordlni gumy a je i sliznici st vstiebana do krve.
Tento zpiisob uziti je vyhodny na cestach, protoze se 1ék nemusi polykat. Uéinkuje tudiz i tehdy,
kdyz k nevolnosti ¢i zvraceni uz doslo. Travel-Gum 20 mg je proto vhodny k léceni cestovni
nevolnosti a zvraceni.

Pripravek se pouziva k 1é€bé kinetdéz (nevolnost a zvraceni pii cestovani silnicnimi dopravnimi
prostiedky, vlakem, letadlem nebo lodi) u dospélych a mladistvych. Pfipravek neni uréen détem do
15 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TRAVEL-GUM 20 MG
UZIVAT
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Neuzivejte Travel-Gum 20 mg

- Jjestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na 1é€ivou latku dimenhydrinat

- jestlize trpite fenylketonurii kvali obsahu aspartamu (porucha pfemény aminokyseliny
fenylalaninu, ktery se pak hromadi v organismu),

- pfiakutnim zéchvatu priduskového astmatu,

- jestlize mate zaZeni traviciho ustroji nebo pii zaZeni Gsti moCového méchyte,

- jestlize trpite nepriichodnosti stfeva,

- jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (né¢ktera 1é€iva proti depresim) a jeSté 1-2 tydny po
jejich vysazeni

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Travel-Gum 20 mg je zapotiebi

Ptipravek lze uZivat pouze na doporuceni lékare

- jestlize trpite epilepsii (zachvaty kieci)

- jestlize mate zeleny zakal (glaukom)

- jestlize mate astma,

- jestlize trpite zbytnénim prostaty

- ptinedostatku glukosa-6-fosfatdehydrogenasy.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Ucinky ptipravku Travel-Gum 20 mg a G€¢inky jinych sou€asné uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovliviiovat.

Tyké se to 1€kl navozujicich spanek, zklidnujicich 1€k, anticholinergik (napt. nékterych 1€ki
pouzivanych v 1écbé parkinsonismu nebo nékterych 1€k uzivanych k 1é€bé depresi).

Zesileno je i plisobeni alkoholu.

Muze byt zastfen Skodlivy ucinek nékterych antibiotik na organ rovnovahy.
UZivani pripravku Travel-Gum 20 mg s jidlem a pitim

Ptipravek Travel-Gum 20 mg miiZe byt pouzivan pfi jidle nebo mezi jidly.
Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek se nesmi pouzivat u t€hotnych a kojicich zen.
Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek mlize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a
rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach apod.).

Ridi¢i by neméli tento p¥ipravek uzivat.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Travel-Gum 20 mg

Tento ptipravek obsahuje sorbitol, glukosu a sacharosu. Jestlize Vam Iékat fekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, nemél/a byste tento piipravek pouzivat.
Upozornéni pro diabetiky: jedna perordlni guma obsahuje cukr v mnozstvi 0,416 g.

Tento pfipravek obsahuje umélé sladidlo aspartam, které je zdrojem fenylalaninu. Jestlize trpite
fenylketonurii, nesmite tento ptipravek pouzivat.

3. JAK SE TRAVEL-GUM 20 MG UZiVA
Pokud lékar neurci jinak, dodrZzujte presné toto davkovani:

Osoby, u kterych je znamo, Ze trpivaji kinetézou, maji 15-30 minut pfed zac¢atkem cesty Zvykat
ptiblizné 10 minut jednu perordlni gumu Travel-Gum 20 mg. Pokud se pfesto pozdé€ji vyskytnou
obtize, je tfeba pii prvnich pfiznacich uzit jesté jednu gumu. Dal§i guma miize byt uZzita az po 6
hodinovém intervalu pii delsi cesté. Uginek jedné peroralni gumy trva podle odezvy po dobu 1-3
hodin.

Osoby, u kterych nebyl sklon ke kinetéze znam, maji Travel-Gum 20 mg vyzvykat co nejdiive po
vyskytu prvnich obtizi (nevolnosti, zvracent).

Dospéli a déti od 15 let mohou uzit maximalné 6-7 peroralnich gum denné.

Peroralni guma se Zvyka po dobu asi 10 minut a potom se vyplivne.

Jestlize se do doby 1 hodiny ptiznaky onemocnéni nezlepsi nebo se naopak zhorSuji, ¢i se
vyskytnou nezadouci u¢inky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dal§im uzivani ptipravku s
I¢kafem. Lécba je pouze prilezitostnd omezena pouze na cestovani.

Peroralni gumy Travel-Gum 20 mg se nemaji polykat, protoZze by to mohlo zhorSit nuceni na
zvraceni. Neumyslné spolknuti je v§ak neSkodné.

Opatrnost je nutna pti jizdé autem z divodu mozného vdechnuti ptipravku pii nahlém manévru.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Travel-Gum 20 mg neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se porad'te s Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika .
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i piipravek X nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezédouci ucinky ptipravku Travel-gum 20 mg jsou nasledujici:

Velmi casté (vyskytuji se u vice nez 1 7 10 uZivateliy):
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Unava, ospalost

Meéné cCasté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1000 uZivatelii, ale u méné nez 1 ze 100 uZivatelir)
Sucha nosni sliznice, alergické reakce, precitlivélost na svétlo, svalova slabost, nizky krevni tlak.

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10000 uZivateli, ale u méné nez 1 z 1000 uZivatelir):
Poruchy vidéni, zavrat’, bolest hlavy, potiZe s koordinaci, zvySeni nitroo¢niho tlaku, travici obtize
(napt. nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, zacpa nebo prijjem), cholestaticky ikterus (Zloutenka),
problémy s mocenim.

Velmi vzdacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 uZivateli):
Neklid nervozita, nespavost, rozruseni, uzkostné svaly, tfes, vyrazka zpisobena 1é¢kem.

V ptipadé dlouhodobého pouzivani piipravku neni mozno vyloucit vznik zdvislosti.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc€inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékatfi nebo 1ékarnikovi .

5.  JAK PRIPRAVEK TRAVEL-GUM 20 MG UCHOVAVAT
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti, kterd je vyznacena na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Travel-Gum 20 mg obsahuje

- Lécivou latkou je dimenhydrinatum 20 mg v 1 peroralni gumé.

- Pomocnymi latkami jsou: Dihydrogenfosfore¢nan draselny, upraveny montanni vosk,
povidon 25, dihydrat sodné soli sacharinu, aspartam, methakrylatovy kopolymer typ E,
methakrylatovy kopolymer typ B, methakrylatovy kopolymer typ S, roztok
methakrylatového kopolymeru S 12,5 %, oxid titanicity, tekutd glukosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity, levomenthol, bily vosk, makrogol 6000, magnesium-stearat, oxid hofecnaty,
aroma maty peprné, dextrin, ¢ipkovy zdklad E 85, uhliCitan vépenaty, glukosa, mastek,
sorbitol, sacharosa, Zvykackova masa.

Jak pripravek Travel-Gum 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bila leskla bikonvexni peroralni guma.
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Ptipravek je dodavan v blistru ulozeném v krabicce.
Velikost baleni: 10 peroralnich gum.

10 peroralnich gum.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Meda Pharma GmbH, Viden, Rakousko.

Vyrobce

Hermes Pharma GmbH, Viden, Rakousko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

8.12.2010
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