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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Ipigrix 20 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 20 mg ipidakrinium-chloridu (ako monohydrat).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: kazda tableta obsahuje 65,0 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele alebo takmer biele okruhle tablety s plochym povrchom a skosenymi hranami. Vel'kost tablety
je priblizne 6 mm v priemere.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Iplgrlx je indikovany pre dospelych:

s ochoreniami periférneho nervového systému (neuritida, polyneuritida, polyneuropatia,
polyradikuloneuropatia, myastenia gravis a myastenicky syndrom réznej etioldgie);

— s bulbarnou obrnou a parézou;

— s organickymi léziami CNS s poruchami pohyblivosti pocas obdobia zotavenia;

— s demyelinizaénymi ochoreniami ako stcast’ komplexnej liecby;

— s poruchami paméti rozneho povodu (Alzheimerova choroba a iné typy stareckej demencie);

— s aténiou Creva.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Ipigrix je dostupny aj vo forme injek¢ného roztoku na instramuskularne (i.m.) alebo subkutanne (s.c.)
podanie.

Déavkovanie a trvanie lieCby sa maju individudlne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia.

o  Ochorenia periférneho nervového systéemu, myastenia gravis a myastenicky syndrom
Davka je 20 mg (1 tableta) 1-3-krat denne.
DiZka lietby je 1-2 mesiace. Ak je to potrebné, moze sa lie¢ba niekolkokrat opakovat’ v intervaloch
1-2 mesiacov medzi jednotlivymi cyklami.

Na prevenciu myastenickej krizy so zdvaznymi poruchami nervovosvalového spojenia sa moze
kratkodobo intramuskularne alebo subkutanne podavat’ 15-30 mg (1-2 ml Ipigrixu 15 mg/ml injekény
roztok). Liecba Ipigrixom ma pokrac¢ovat’ vo forme tabliet a davka sa mdze zvysit’ az na 20-40 mg
(1-2 tablety) 5-6-krat denne.

e  Bulbarna obrna a paréza; organicke lézie CNS s poruchami pohyblivosti pocas obdobia
zotavovania
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Davkovanie a trvanie liecby sa maju individudlne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia

a odpovede pacienta na liecbu.

Denné dévka sa voli individuélne, zvycajne 20 mg 2-3-krat denne. Maximalna denna davka moze
dosahovat’ 200 mg.

Liecbu mozno zacat’ intramuskularnym podanim lieku Ipigrix 5 mg/ml injekény roztok. Odporucané
davkovanie pozri v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Ipigrix 5 mg/ml injekény roztok.

e  Demyelinizacné ochorenia ako sucast komplexnej liecby
Davkovanie a trvanie lieCby sa maju individualne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia
a odpovede pacienta na liecbu.
Dennd déavka sa voli individuélne, zvycajne 20-40 mg 2-3-krat denne. Maximalna denna davka moze
dosahovat’ 200 mg.
Lie¢bu mozno zacat’ intramuskularnym podanim lieku Ipigrix 15 mg/ml injek¢ény roztok. Odporucané
davkovanie pozri v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Ipigrix 15 mg/ml injekény roztok.

e Poruchy pamdti rézneho povodu (Alzheimerova choroba a iné typy stareckej demencie)
Davkovanie a trvanie lieCby sa maj upravit’ podla individualnej odpovede.
Denné dévka sa voli individuélne, zvyCajne 20 mg 2-3-krat denne. Maximalna denna davka méze
dosahovat’ 200 mg. Dizka lie¢by je od 1 mesiaca do 1 roku.

e Atdnia creva a jej prevencia
Odporucana davka je 20 mg (1 tableta) 2-3-krat denne pocas 1-2 tyzdnov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Udaje o farmakokinetike ipidakrinu u star§ich pacientov si obmedzené. Ipigrix sa mé u starsich
pacientov pouzivat’ s opatrnostou.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebna opatrnost’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Farmakokinetika ipidakrinu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neskimala, preto je

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek potrebnd opatrnost’.

Pediatricka populacia
Bezpecnost tohto lieku u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov nebola stanovena.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie. Tableta sa ma prehltnit’ s vodou. Tento lieck sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez
jedla.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
— Epilepsia.

— Extrapyramidové ochorenia s hyperkinézou.

— Angina pectoris.

— Vyrazna bradykardia.

— Bronchialna astma.

— Obstrukcia ¢riev alebo obstrukcia mocovych ciest.

— Exacerbéacia zalido¢ného alebo dvanastnikového vredu.

— Vestibularne ochorenia.

— Tehotenstvo.
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— Dojcenie.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s anamnézou zaludo¢ného alebo dvanastnikového vredu, ako aj u pacientov
s tyreotixokozou a kardiovaskularnymi ochoreniami, je potrebna opatrnost’.

U pacientov s anamnézou respiraénych ochoreni a s akitnym respiranym ochorenim sa ma liek
pouzivat’ s opatrnostou.

Ipigrix 20 mg tablety obsahuju lakt6zu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozévou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné uzivanie Ipigrixu a latok tlmiacich CNS méze zosilnit’ sedativne G¢inky. Uinok a vedlajsie
ucinky ipidakrinu sa zvySuju pro suc¢asnom pouziti s inymi inhibitormi cholinesterazy

a M-cholinomimetikami.

Stubezné pouzitie ipidakrinu a inych cholinergnych latok méze zvysit’ riziko cholinergnej krizy

u pacientov s myasteniou gravis.

Ak st pred lie¢bou Ipigrixom podané betablokatory, moze sa zvysit riziko bradykardie.
Cerebrolyzin zlepSuje u€inky ipidakrinu na dusevné zdravie.

Alkohol zvysuje riziko neziaducich ucinkov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Liek zvySuje tonus a kontrakcie maternice a moze viest’ k pred¢asnému porodu; preto sa nesmie

podavat pocas tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Tento liek je u dojciacich Zien kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o ucinku ipidakrinu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ipidakrin ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento lieck
mobze spdsobit’ sedaciu. Preto je u pacientov s tymto priznakom potrebna opatrnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Mobzu sa prejavit’ neziaduce U€inky stvisiace so stimuldciou M-cholinoreceptorov.

Neziaduce reakcie su uvedené podl'a tried organovych systémov a frekvencie podl'a MedDRA
konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov).
Poruchy imunitného systému

Nezname: reakcie z precitlivenosti (vratane alergickej dermatitidy, anafylaktického Soku, astmy,
toxickej epidermalnej nekrolyzy, erytému, zihl'avky, sipotu, laryngealneho edému).

Poruchy nervového systému
Menej Casté:  zavrat, bolest’ hlavy, somnolencia (pouZitie vysokych davok).
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: palpitacie, bradykardia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté:  zvySena bronchidlna sekrécia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: slinenie, nevolnost’.
Menej Casté:  vracanie (pouzitie vysokych davok).
Zriedkavé: hnacka, bolest’ v epigastriu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: zvySené potenie.
Menej Casté:  alergické kozné reakcie (svrbenie, vyrazka) (pouzitie vysokych davok).

Poruchy kostrovej a svalovej stustavy a spojivového tkaniva
Menegj Casté:  kice svalov (pouzitie vysokych davok).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:  slabost’ (pouzitie vysokych davok).

Slinenie a bradykardia mozu byt’ zoslabené pouzitim anticholinergnych latok (napr. atropinu).

Ak sa vyskytnll neziaduce ti¢inky, ma sa davka znizit’ alebo sa ma liecba na kratke obdobie (1 az
2 dni) prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Zavazné predavkovanie moze sposobit’ ,,cholinergnu krizu®, ktora je charakterizovana
bronchospazmami, slzenim, nadmernym potenim, my6zou, nystagmom, mimovol'nou defekaciou

a mocenim, vracanim, bradykardiou, srdcovou blokadou, arytmiou, hypotenziou, nepokojom,
uzkost'ou, agitaciou, pocitom strachu, ataxiou, nezrozumiteI'nou recou, ospalostou, slabost’ou, kf¢mi
a komou. Priznaky m6zu byt mierne.

Liecha
Otravu alebo relativne predavkovanie mozno liecit’ symptomaticky. Pouzivaji sa M-cholinoblokatory:
atropin, trihexyfenidyl, metacin atd’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: parasympatomimetikd, inhibitory cholinesterazy, ATC kod: NO7AA
Ipidakrin lieku Ipigrix je reverzibilny inhibitor cholinesterazy. Priamo stimuluje prenos impulzov
v CNS a nervovosvalovych synapsach blokovanim draslikovych kanalov v cytoplazmaticke;j

membrane. Ipidakrin zvySuje ucinok nielen mediatoru acetylcholinu, ale aj adrenalinu, sérotoninu,
histaminu a oxytocinu na hladké svalstvo.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hlavné farmakologické ucinky ipidakrinu:

— obnovenie a stimulécia nervovosvalového prenosu;

— obnovenie prenosu impulzov v periférnom nervovom systéme po blokade spdsobenej roznymi
pri¢inami (trauma, zapal, lokéalne anestetika, niektoré antibiotikd, posobenie chloridu
draselného atd’.);

— zvySenie kontraktility hladkého svalstva vSetkymi agonistami, okrem chloridu draselného;

— mierna a Specificka stimulacia CNS v kombinacii s uréitym sedativnym u¢inkom;

— zlepSenie pamaiti.

Neexistuju ziadne adekvatne stidie o bezpecnosti lieku u deti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa ipidakrin rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Absorpcia prebieha
hlavne v dvanastniku, ¢iastocne v tenkom Creve. Maximalne plazmatické koncentracie lieCiva sa
dosiahnu do jednej hodiny po podani davky 10 mg.

Distribticia
40-55 % lieCiva sa viaze na plazmatické bielkoviny. Liecivo sa rychlo distribuuje do tkaniv, a ked’ sa

dosiahne distribu¢né rovnovaha, v plazme sa nachadzaju iba 2 % ipidakrinu.

Biotransformacia
Liecivo sa metabolizuje v peceni.

Eliminacia

Eliminacia prebieha oblickami a extrarenalnymi cestami, hlavne vylu¢ovanim mocom. Eliminacny
polcas je 40 minut. Proces vyluovania lieCiva prebieha mocom cez oblicky hlavne tubularnou
sekréciou a len 1/3 davky sa vylucuje glomeruldrnou filtraciou. Po peroralnom podani sa

v nezmenenej forme vyluci 3,7 % davky, po parenteralnom podani 34,8 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita

LDso
mg/kg telesnej hmotnosti
Cesta podania Mysi Potkany Kraliky
Peroralne 68 62 55
Subkutanne 52 56

Udaje o akutnej toxicite odhal'ujii miernu akutnu toxicitu ipidakrinu.

Chronicka toxicita

Studie chronickej toxicity preukazali bezpeénost’ dlhodobe;j lie¢by ipidakrinom, ako aj neZiaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli pomerne zriedkavo a kratkodobo a stiviseli so stimulaciou
M-cholinoreceptorov. To umoziuje modifikovat’ Siroky rozsah davok na dosiahnutie pozadovaného
terapeutického ucinku.

Karcinogenita, mutagenita, teratogenita, embryotoxicita

Stadie neodhalili ziadny karcinogénny, mutagénny, teratogénny a embryotoxicky potencial, ako aj
ziadny alergicky potencial a imunotoxicitu ipidakrinu, a neexistuju ziadne rizika pre endokrinny
systém.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

laktéza, monohydrat

zemiakovy Skrob

stearat vapenaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blistre obsahujice 50 alebo 100 tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 67/0217/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2022



