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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Itoprid PMCS 50 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridiumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele az takmer biele okrihle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou a priemerom 7 mm.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba gastrointestinalnych priznakov pri funkénej neulcerdznej dyspepsii, ako je pocit nafiknutia,
pocit plnosti Zaludka, diskomfort az bolest’ v epigastriu, anorexia, pyr6za, nauzea a vracanie.

Liek je urceny pre dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucana davka pre dospelych je 150 mg denne, t. j. 1 tableta 3-krat denne pred jedlom.

Tato davka sa méZe znizit' podl'a potreby podl'a priebehu ochorenia. Presné davkovanie a dizka liecby
zavisi od klinického stavu pacienta. V klinickych skuSaniach bola dlzka podavania maximalne
8 tyzdiov. Itoprid PMCS 50 mg sa nema pouzivat’ dlhSie ako 8 tyzdnov (pozri Cast’ 5.1).

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ti€¢innost’ Itopridu PMCS 50 mg v pediatrickej populacii do 16 rokov nebola stanovena.
Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Itoprid sa metabolizuje v peceni. Itoprid a jeho metabolity sa vylucuju prevazne obli¢kami (pozri ¢ast’
5.2). Pacientov so zniZzenou funkciou pecene alebo obliCiek je potrebné pozorne sledovat’ a v pripade
vyskytu neziaducich u€inkov je nevyhnutné prijat’ vhodné opatrenia, napriklad znizit’ davkovanie
alebo prerusit’ lieCbu.

Starsi pacienti
V klinickych skuSaniach sa preukazalo, ze vyskyt neziaducich u¢inkov u pacientov vo veku 65 rokov
a starSich nebol vyssi ako u mladsich pacientov. Itoprid sa ma podavat’ star$§im pacientom
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s primeranou opatrnostou z dévodu zvyseného vyskytu funkénych portach pecene a obliciek, inych
ochoreni alebo liecby s d’als$imi liekmi.

Spdsob podavania

Tablety sa maju prehltnut’ veelku s dostatoénym mnozstvom tekutiny.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Itoprid PMCS 50 mg sa nesmie podavat’ pacientom, u ktorych méze byt zrychlené vyprazdiiovanie
zaludka skodlivé, napr. u pacientov s gastrointestinalnou hemoragiou, mechanickou obstrukciou alebo
perforaciou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Itoprid zosiliiuje ucinok acetylcholinu a mo6ze vyvolat’ neziaduce cholinergné ucinky.
Udaje o dlhodobom uZivani itopridu nie st dostupné.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Itoprid sa metabolizuje v peceni. Itoprid a jeho metabolity sa vylucuju prevazne oblickami. Pacientov
so zniZzenou funkciou pe¢ene alebo obliciek je potrebné pozorne sledovat’ a v pripade vyskytu
neziaducich ucinkov je nevyhnutné prijat’ vhodné opatrenia, napriklad znizit' davkovanie alebo
prerusit’ liecbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa interakcie pri sibeznom podavani itopridu s warfarinom, diazepamom, diklofenakom,
tiklopidinom, nifedipinom a nikardipinom.

Liekové interakcie, ktoré vznikaju pri metabolizme na urovni cytochromu P450, sa nepredpokladaju,
pretoze itoprid sa metabolizuje predovsetkym pomocou flavinmonooxygenazy.

Itoprid ma gastrokineticky uc¢inok, ¢o mdze ovplyvnit’ absorpciu stibezne podavanych peroralnych
liekov. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ liekom s tzkym terapeutickym indexom, lickom

s predizenym uvoliovanim lieiva a gastrorezistentnym liekovym formam.

Anticholinergné latky mézu znizovat’ i€inok itopridu.

Latky ako cimetidin, ranitidin, tepronon a cetrexat neovplyvnuju prokineticku aktivitu itopridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ itopridu pocas tehotenstva nebola overena.

Preto sa itoprid mdze podavat’ tehotnym zenam alebo zenam, u ktorych tehotenstvo nie je vylucené,
len vtedy, ked’ prinos liecby prevazi mozné riziko.

Dojcenie

Udaje o vylu¢ovani do materského mlieka st zname len u zvierat. Pokial’ ide 0 mozné neziaduce
reakcie u dojcenych deti, ma sa prijat’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ uzivanie Itopridu PMCS 50 mg alebo
prerusit’ dojCenie, priCom sa vezme do tivahy dolezitost’ lieku pre matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hoci sa nezistil vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, nemozno vylucit’ zhorSenie
ostrazitosti, ked’ze sa vel'mi zriedkavo moze vyskytnut’ zavrat.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené podl'a terminologie MedDRA pod uvedenou frekvenciou za pouzitia
nasledujicej konvencie:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej casteé: leukopénia*.

Nezname: trombocytopénia.

* ZvysSena pozornost’ sa musi venovat’ hematologickému vysetreniu. Ak sa spozoruje akakol'vek
abnormalita, lieCba sa musi prerusit’.

Poruchy imunitného systému
Nezndme: anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia.

Poruchy endokrinného systému

Menej caste: hyperprolaktinémia**,

Nezname: gynekomastia.

** Ak sa vyskytne napr. galaktorea alebo gynekomastia, liecba sa musi prerusit’ alebo ukoncit’.

Psychické poruchy
Menej caste: podrazdenost’.

Poruchy nervového systému
Menej casté: bolest hlavy, poruchy spanku, zavrat.
Nezname: tremor.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: hnacka, zapcha, bolest’ brucha, zvySena tvorba slin.
Nezname: nauzea.

Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Nezname: zltacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, zaCervenanie, svrbenie.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej casté: bolest’ chrbta alebo bolest’ na hrudniku.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Menej caste: zvySena hladina dusika mocoviny v krvi a kreatininu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej caste: tnava.

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Nezndame: zvySené AST, zvySené ALT, zvySené GMT, zvySena alkalicka fosfataza, zvySeny bilirubin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa u I'udi nezaznamenalo. V pripade predavkovania st potrebné Standardné opatrenia,
ako je vyplach zaludka a symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na funk¢né gastrointestinalne poruchy, prokinetika,
ATC kod: AO3FA07

Mechanizmus ucinku

Itoprid aktivuje gastrointestinalnu propulzivnu motilitu antagonistickym uc¢inkom na dopaminové
Dy.receptory a inhibi¢nym ti¢inkom na acetylcholinesterazu. Itoprid aktivuje uvolnenie acetylcholinu
a inhibuje jeho degradéciu.

Okrem toho ma itoprid antiemeticky ucinok, ktory je zaloZzeny na interakcii s D, receptormi
nachédzajucimi sa v chemoreceptorovej spustacej zone. Tento Gcinok sa demonstroval vracanim
u psov navodenym inhibiciou apomorfinom v zavislosti od davky.

Itoprid urychl'uje vyprazdinovanie zaludka u l'udi.
Itoprid ma vysoko Specificky G¢inok na hornu ¢ast’ gastrointestinalneho traktu.
Itoprid neovplyviiuje sérové koncentracie gastrinu.

V klinickych sktisaniach bola dizka podédvania maximalne 8 tyzdiiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Itoprid sa rychlo a takmer uplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Relativna biologicka
dostupnost’ asi 60 % je dand metabolizmom pri prvom prechode peceiiou (first-pass metabolizmus).
Jedlo neovplyviiuje biologickt dostupnost’ lieku. Maximalne plazmatické koncentracie (Crmax

0,28 pg/ml) sa dosiahnu za 30 — 45 minut po podani 50 mg itopridu.

Po opakovanom podani davok v rozsahu 50 az 200 mg 3-krat denne pocas 7 dni vykazoval itoprid
a jeho metabolity linearnu farmakokinetiku s minimalnou akumulaciou.

Distribticia
Priblizne 96 % itopridu sa viaze na plazmatické bielkoviny, najmé albumin. Menej ako 15 %
naviazaného itopridu sa viaze na a-1-kysly glykoprotein.

U potkanov sa itoprid distribuuje do tkaniv v rozsiahlej miere (Vds= 6,1 1/kg) s vynimkou centralneho
nervového systému; vysoké koncentracie sa dosahuju v oblickach, tenkom creve, peceni, nadoblickach
a v zaludku. Vidzba na proteiny u potkanov bola nizsia ako u I'udi (78 % oproti 96 %). Prechod do
CNS bol minimalny. Itoprid sa vylu€uje do mlieka u dojciacich potkanov.

Biotransformacia

Itoprid sa u 'udi v rozsiahlej miere metabolizuje v peCeni. Identifikovali sa tri metabolity, z ktorych
len jeden vykazuje slabu aktivitu bez farmakologického vyznamu (priblizne 2 az 3 % uc¢inku itopridu).
Primarnym metabolitom u 'udi je N-oxid, ktory sa vytvara oxidaciou N-dimetylovej skupiny
terciarneho aminu.

Itoprid sa metabolizuje flavin-dependentnou monooxygenazou (FMO3). MnoZstvo a uc¢innost’
Pudskych izoenzymov FMO mdze mat’ stvislost’ s genetickym polymorfizmom, ¢o méze viest’
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k zriedkavému autozomalne recesivnemu stavu, znamemu ako trimetylamintria (syndrom rybieho
zapachu). Biologicky pol¢as mdze byt u pacientov s trimetylamintriou dIhsi.

Farmakokinetické stidie reakcii sprostredkovanych CYP in vivo nepreukazali inhibi¢ny alebo
induk¢ny Gc¢inok itopridu na CYP2C19 a CYP2EL. Podanie itopridu nemalo vplyv na obsah CYP
alebo aktivitu uridindifosfatglukuronyltransferazy.

Elimin4cia
Itoprid a jeho metabolity sa primarne vylucuju do mocu. Mnozstvo mocom vylaceného itopridu po
jednorazovom peroralnom podani lieCebnej davky zdravym jedincom je 3,7 % a jeho N-oxidu 75,4 %.

Polcas vylu€ovania itopridu je priblizne 6 hodin.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické $tidie bezpecnosti sa vykonali len s ddvkami mnohonasobne presahujiicimi lieCebné
davky u ¢loveka a zistené ti€inky maji maly vyznam pre pouzitie itopridu u I'udi. Okrem toho, l'udia
st menej nachylni na hormonalne u¢inky, ktoré sa zaznamenali u zvierat.

Vysoké davky itopridu (30 mg/kg/den) vyvolali u potkanov hyperprolaktinémiu a sekundarnu
reverzibiln hyperplaziu sliznice maternice, ale tento jav nebol pozorovany u psov (do davky
100 mg/kg/den) alebo opic (do davky 300 mg/kg/den).

V 3-mesacnej §tudii toxicity na psoch sa zistila atrofia prostaty po peroralnych davkach itopridu
30 mg/kg/den. Tento G¢inok nebol pozorovany po 6-mesa¢nom podavani vyssich davok
(100 mg/kg/den) potkanom alebo este vyssich davok (300 mg/kg/deii) opiciam.

Dlhodobé stadie karcinogenity sa na zvieratach nevykonali.

V sérii in vitro a in vivo skuSok sa nezistil klastogénny a mutagénny ucinok itopridu.

V studiach fertility u samic potkanov, ktoré dostavali davku 30 mg/kg/den alebo vyssiu, sa zistila
hyperprolaktinémia a sekundarny prediZeny estronovy cyklus. Pri davkach 300 mg/kg/deti sa
pozoroval aj predizeny predkoitalny interval. Nezistil sa vedl'aj§i uéinok na kopulaciu alebo fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

povidon 25

krospovidon

koloidny oxid kremicity bezvody

stearat hore¢naty

Povrchova $truktira Opadry TF 269F280005 biela:
¢iastocne hydrolyzovany polyvinylalkohol
uhli¢itan vapenaty
makrogol 3350
mastenec

6.2 Inkompability

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC/Alu blister, Skatul’a.
Velkost balenia: 10, 20, 30, 40, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tele¢ska 377/1, Michle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

49/0649/11-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 18. oktdbra 2011
Déatum posledného predlzenia registracie: 11. novembra 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026



