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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Ipigrix 5 mg/ml injekény roztok
Ipigrix 15 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda ampulka (1 ml) obsahuje 5 mg alebo 15 mg ipidakrinium-chloridu (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Cira bezfarebné kvapalina, prakticky bez viditelnych &astic.
Osmolalita 15 mg/ml roztoku je priblizne 90-100 mOsmol/kg.
Osmolalita 5 mg/ml roztoku je priblizne 35-45 mOsmol/kg.
pH roztoku 3,0 az 4.0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ipigrix 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 sucast’ komplexnej liecby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ipigrix je dostupny aj vo forme tabliet na peroralne podanie.

Davkovanie a trvanie lieCby sa majt individualne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia.

e Ochorenia periférneho nervového systému, myastenia gravis a myastenicky syndrom
Davka je 5 az 15 mg (1 ml Ipigrixu 5 mg/ml injekény roztok alebo 1 ml Ipigrixu 15 mg/ml injekény
roztok) 1-2-krat denne, podavana intramuskularne alebo subkutanne injekciou.

DiZka lietby je 1-2 mesiace. Ak je to potrebné, moze sa lie¢ba niekolkokrat opakovat’ v intervaloch
1-2 mesiace medzi jednotlivymi cyklami.

Na prevenciu myastenickej krizy so zavaznymi 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 pokracovat’ vo forme tabliet a ddvka sa moze zvysit’ az na 20-40 mg
(1-2 tablety Ipigrixu 20 mg tablety) 5-6-krat denne.

e  Bulbarna obrna a paréza; organické 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. Pociato¢na davka je 1 ml Smg roztoku ipidakrinu ako intramuskuldrna
injekcia dvakrat denne pocas 10-14 dni, a potom sa pokracuje liecbou vo forme tabliet. Odporacané
davkovanie pozri v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Ipigrix 20 mg tablety.

o  Dempyelinizacné ochorenia ako sucast komplexnej liecby
Dévkovanie a trvanie lieCby sa maju individudlne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia
a odpovede pacienta na liecbu. Pociato¢na davka je 1 ml 15mg roztoku ipidakrinu ako
intramuskularna injekcia dvakrat denne pocas 10-15 dni, a potom sa pokracuje liecbou vo forme
tabliet. Odporucané davkovanie pozri v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Ipigrix 20 mg
tablety.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Udaje o farmakokinetike ipidakrinu u star$ich pacientov si obmedzené.
Ipigrix sa ma 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 potrebna opatrnost’.

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

Spdsob podavania

Intramuskuléarne alebo subkutanne pouZzitie.
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 Criev alebo obstrukcia mocovych ciest.

— Exacerbacia zaliido¢ného alebo dvanastnikového vredu.
— Vestibularne ochorenia.

— Tehotenstvo.

— Dojcenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

U pacientov s anamnézou respiracnych ochoreni a s akiitnym respira¢nym ochorenim sa ma liek
pouzivat’ s opatrnostou.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Stibezné uzivanie Ipigrixu a latok tlmiacich CNS méze zosilnit’ sedativne G¢inky. Uginok 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 tc¢inkov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Liek zvySuje tonus a kontrakcie maternice a moze viest’ k pred¢asnému poérodu; 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 l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky
Mozu sa prejavit’ neziaduce ucinky suvisiace so stimulaciou 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 ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a neznadme (z dostupnych tidajov).

Poruchy imunitného systému

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

Poruchy nervového systému
Menej Casté:  zavrat, bolest’ hlavy, somnolencia (pouzitie vysokych davok).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: palpitacie, bradykardia.

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté:  zvySena bronchialna sekrécia.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

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

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: zvy$ené potenie.
Menej Casté:  alergické kozné reakcie (svrbenie, vyrazka) (pouzitie vysokych davok).
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Poruchy kostrovej a svalovej stustavy a spojivového tkaniva
Menej 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 vyskytni neziaduce u€inky, mé sa davka znizit’ alebo sa ma liecba na kratke obdobie (1 az
2 dni) prerusit’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia 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 mozu 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 ti¢inok nielen medidtoru acetylcholinu, ale aj adrenalinu, sérotoninu,
histaminu a oxytocinu na hladké svalstvo.

Hlavné farmakologické ucinky ipidakrinu:

— obnovenie a stimulacia nervovosvalového prenosu;

— obnovenie prenosu impulzov v periférnom nervovom systéme po blokade sposobenej réznymi
pri¢inami (trauma, zapal, uc¢inok lokalnych anestetik, niektoré antibiotika, pdsobenie chloridu
draselného atd’.);

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

— mierna a Specificka stimulacia CNS v kombinécii s ur¢itym sedativnym tc¢inkom;

— zlepSenie pamiiti.

Neexistuji Ziadne adekvatne Studie o bezpecnosti lieku u deti.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po perordlnom podani sa ipidakrin rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Absorpcia prebieha
hlavne v dvanastniku, ¢iasto¢ne v tenkom Creve. Maximalne plazmatické koncentracie lieCiva sa
dosiahnu do jednej hodiny po podani davky 10 mg.

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

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

Biotransformdcia
Liecivo sa metabolizuje v peceni.

Elimindcia

Elimindcia prebieha obli¢kami a extrarenalnymi cestami, hlavne vylu¢ovanim mo¢om. Eliminacny
polcas je 40 minut. Proces vyluovania lieCiva prebieha mocom cez oblicky hlavne tubularnou
sekréciou a len 1/3 davky sa vylucuje glomerularnou filtraciou. Po peroralnom podani sa

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

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

Udaje o akiitnej toxicite odhal'ujti miernu akatnu toxicitu ipidakrinu.
Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity preukazali bezpeénost’ dlhodobej lie¢by ipidakrinom, ako aj neZiaduce
ucinky, ktoré sa vyskytli pomerne zriedkavo a kratkodobo a suviseli so stimuldciou

w

M-cholinoreceptorov. To umoziuje modifikovat’ Siroky rozsah davok na dosiahnutie pozadovaného
terapeutického tc¢inku.

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

6.1 Zoznam pomocnych latok

1 M kyseliny chlorovodikovej (na tpravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ipigrix 5 mg/ml injekcny roztok

1 ml roztoku v ampulke z bezfarebného hydrolytického borosilikatového skla typu I s ryhou alebo
bodom na vyznacenie miesta zlomu. Ampulky st oznac¢ené kddom z farebnych krazkov — spodny
krazok je ¢erveny a horny je ZIty.

5 ampuliek injekéného roztoku zabalenych v polyvinylchloridovej vlozke. 2 vlozky st zabalené

v karténovej skatul’ke.

Ipigrix 15 mg/ml injekcny roztok

1 ml roztoku v ampulke z bezfarebného hydrolytického borosilikatového skla typu I s ryhou alebo
bodom na vyznacenie miesta zlomu. Ampulky st oznac¢ené kddom z farebnych krazkov — spodny
krazok je ¢erveny a horny je zeleny.

5 ampuliek injekéného roztoku zabalenych v polyvinylchloridovej vlozke. 2 vlozky st zabalené

v karténovej skatul’ke.

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 CiSLA

Ipigrix 5 mg/ml injekény roztok: 67/0218/22-S

Ipigrix 15 mg/ml injek¢ény roztok: 67/0219/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2022



