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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kinito

50 mg filmom obalené tablety

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

Pomocna latka so znamym t¢inkom: Kazda tableta obsahuje 90 mg laktézy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biela az takmer biela okrahla bikonvexna filmom obalen4 tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kinito je ur€eny na lieCbu gastrointestinalnych priznakov pri funkénej neulceroéznej dyspepsii, ako je
pocit nafuknutia, pocit plnosti zaltidka, bolest’ v hornej ¢asti brucha, nevol'nost’, anorexia, pyroza,
nauzea a vracanie.

Kinito je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Obvykla denna davka pre dospelych je 150 mg itopridiumchloridu, to znamena jedna tableta Kinita

3-krat denne pred jedlom.
Tato davka moZze byt znizend podl'a priebehu ochorenia (napr. na 7 tablety 3-krat denne).

Presné davkovanie a dizka terapie zavisi od klinického stavu pacienta.
V klinickych §tadiach bol itopridiumchlorid podavany az do 8 tyzdiiov.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Ttoprid je metabolizovany v pe€eni a primarna cesta vylu¢ovania itopridu a jeho metabolitov je
prostrednictvom obli¢iek. Pacientov s poSkodenim obli¢iek alebo pecene, ktori liek uzivaju, je treba
pozorne sledovat’ a v pripade vyskytu neziaducich u¢inkov urobit’ vhodné opatrenia, napriklad znizit’
davku alebo terapiu prerusit’.

Starsi pacienti
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Vzhl'adom na to, Ze star§i pacienti maju ¢asto znizené fyziologické funkcie, neziaduce ucinky sa
pravdepodobne objavia. StarSich pacientov uzivajucich tento liek je treba pozorne sledovat’ a v pripade
vyskytu neziaducich reakcii urobit’ vhodné opatrenia, ako napriklad znizit’ davku alebo terapiu
prerusit. V klinickych $tudiach sa preukazalo, ze vyskyt neziaducich t¢inkov u populacie vo veku 65
rokov a star§ich nebol vys$si ako u mladsich pacientov.

Pediatricka populacia
Vzhl'adom k tomu, Ze bezpecnost’ a uc¢innost’ nebola u deti stanovena, neodporica sa liecba deti

Kinitom.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie
Tablety sa maju prehltnut’ celé alebo rozpolené a zapit’ vodou pred jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na itopridiumchlorid alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Kinito sa nesmie podavat’ pacientom, u ktorych moéze byt zrychlené vyprazdiiovanie zalidka Skodlivé,
ako v pripade krvacania z traviaceho traktu, mechanickej obstrukcie alebo perforacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Itopridiumchlorid zosilfiuje G¢inok acetylcholinu a mdze vyvolat’ neziaduce cholinergné ucinky.
Udaje o dlhodobom uzivani nie su dostupné.

Kinito obsahuje monohydrat laktdzy.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa interakcie pri suibeznom podavani itopridu s warfarinom, diazepamom, diklofenakom,
tiklopidinom, nifedipinom, nikardipinium-chloridom.

Interakcie na arovni cytochromu P 450 sa nepredpokladaju, pretoze itoprid je metabolizovany
predovsetkym pomocou flavinmonooxygenazy.

Itoprid ma gastrokineticky uc¢inok, ¢o mbze ovplyvnit’ absorpciu subezne podavanych peroralnych
liekov. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ liekom s Gizkym terapeutickym indexom, liekom
s predlzenym uvolnovanim alebo gastrorezistentnym lieckovym formam.

Anticholinergné latky mézu znizovat’ u¢inok itopridu.
Latky, ako napr. cimetidin, ranitidin, tepronon a cetraxat neovplyviiuji prokineticka aktivitu itopridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ lieku v tehotenstve nebola stanovena. Preto sa itopridiumchlorid méze podavat’ tehotnym
pacientkam a zendm, U ktorych tehotenstvo nie je vylucené, len vtedy, ked’ prinos liecby prevazi
mozné riziko.

Nie st zname ziadne G¢inky itopridiumchloridu na priebeh porodu.
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Dojcenie

TItopridiumchlorid sa vylu¢uje do mlieka dojéiacich potkanov.

Nie st dostupné ziadne tdaje o pouziti itopridu pocas dojcenia u ¢loveka. Preto sa lie¢ba dojciacich

matiek itopridom neodportca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hoci sa nezistil vplyv lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, napriek tomu nemozno
vylucit’ zhorSenie schopnosti sustredit’ pozornost’ v dosledku zriedkavého vyskytu zévratov.

4.8 NeZiaduce uéinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce reakcie itopridu rozdelené do skupin podla terminoldgie

MedDRA spolu s ich frekvenciou:

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), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je mozné stanovit’

z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podl’a
MedDRA

Frekvencia

Neziaduci u¢inok

Poruchy krvi a lymfatického systému

menej Casté

leukopénia **

nezname trombocytopénia
Poruchy imunitného systému nezname anafylaktoidna reakcia
Poruchy endokrinného systému menej Casté zvys$ena hladina prolaktinu™®
nezname gynekomastia

Psychické poruchy

menej Casté

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

nezndme nauzea
Poruchy pecene a zI€ovych ciest nezname zltaCka
Poruchy kozZe a podkozného tkaniva zriedkavé vyrdzka, sCervenanie, svrbenie

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a
spojivového tkaniva

menej Casté

bolest’ chrbta alebo bolest’ na hrudniku

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

menej Casté

zvySena hladina dusika mocoviny v krvi
a kreatininu

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

menej Casté

unava

Laboratorne a funkéné vysetrenia

nezname

zvysenie hladin AST (SGOT), ALT
(SGPT), GQGT, alkalickej fosfatazy a
bilirubinu

*

**

Ak sa vyskytne napr. galaktorea alebo gynekomastia, je treba liecbu prerusit’ alebo ukoncit.
Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ pacientom poc¢as hematologického vysetrenia. V pripade

vyskytu neobvyklych priznakov je potrebné prerusit’ liecbu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Doposial’ neboli hldsené ziadne pripady predavkovania itopridiumchloridom u l'udi. V pripade
vel'kého predavkovania st potrebné Standardné opatrenia, ako je lavaz zaludka a symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: prokinetika
ATC kod: AO3FAQ7

Mechanizmus t¢inku

Itopridiumchlorid aktivuje gastrointestinalnu propulzivnu motilitu antagonistickym t¢inkom na
dopaminové Dy-receptory a inhibi¢nym ucinkom na acetylcholinesterazu. Itoprid aktivuje uvolnenie
acetylcholinu a inhibuje jeho degradaciu.

Itopridiumchlorid ma aj antiemeticky ti¢inok, zalozeny na interakcii s D>-receptormi nachadzajicimi
sa v chemoreceptorovej sptastacej zone. Tento G¢inok sa demonstroval od davky zavislou inhibiciou
apomorfinom navodeného vracania u psov.

Itopridiumchlorid urychl'uje vyprazdiovanie zaludka u 'udi.

V jednodavkovych stadiach na psoch bolo dokazané, Ze itopridiumchlorid podporuje vyprazdiiovanie
zaludka.

Itopridiumchlorid ma vysoko $pecificky G¢inok na hornu ¢ast’ gastrointestinalneho traktu.
Itopridiumchlorid neovplyviiuje sérové koncentracie gastrinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Itopridiumchlorid je rychlo a takmer uplne absorbovany Vv gastrointestinalnom trakte. Relativna

biologicka dostupnost’ asi 60 % je dana metabolizmom pri prvom prechode pecetiou (first-pass
metabolizmus). Jedlo neovplyviiuje biologickti dostupnost’ lieku. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosiahne 30 — 45 minuat po podani 50 mg itopridiumchloridu.

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

Distribticia
Priblizne 96 % itopridiumchloridu sa viaZe na plazmatické bielkoviny. Vo vézbe je podiel albuminu
vacsinovy a podiel a-1-kyslého glykoproteinu predstavuje menej ako 15 % viazby.

U potkanov sa itopridiumchlorid distribuuje do tkaniv v rozsiahlej miere(Vds= 6,1 1/kg) s vynimkou
centralneho nervového systému. Vysoku koncentraciu dosahuje v oblickach, tenkom ¢reve, peCeni,
nadoblickach a v zaldku. Viazba na proteiny u potkanov bola nizsia ako u I'udi (78 % oproti 96 %).
Prechod do CNS bol minimalny. Itopridiumchlorid prechadza do materského mlieka dojciacich
potkanov.

Biotransformacia

Itopridiumchlorid sa u I'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 % G¢inku
itopridiumchloridu). Primarnym metabolitom u I'udi je N-oxid, ktory vznika oxidaciou terciarnej
amino-N-dimetylovej skupiny.
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Itopridiumchlorid sa metabolizuje flavin-dependentnou monooxygenazou (FMO3). Vel'ké mnozstvo a
ucinnost’ l'udskych izoenzymov FMO mdze mat’ stvislost’ s genetickym polymorfizmom, ¢o moze
viest’ k zriedkavému autozomalne recesivnemu stavu, znamemu ako trimetylamintria (syndrom
rybieho zapachu). Pol¢as itopridiumchloridu méze byt’ u pacientov s trimetylamintriou dlhsi.

Farmakokinetické studie reakcii sprostredkovanych CYP in vivo nepreukazali inhibi¢ny ani indukény
ucinok itopridiumchloridu na CYP2C19 a CYP2EL. Podanie itopridiumchlorid nemalo vplyv na obsah
CYP ani aktivitu uridindifosfatglukuronyltransferazy.

Elimin4cia

Itopridiumchlorid a jeho metabolity sa primarne vylucuji do moéu. MnoZstvo mo¢om vyluceného
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 udaje o bezpe¢nosti

Peroralne podana jednorazova letalna davka bola 2 000 mg/kg u mysi a potkanov a priblizne
600 mg/kg u psov.

Predklinické studie bezpe¢nosti sa vykonali len s davkami vysoko presahujucimi lieCebné davky
u ¢loveka a zistené ¢inky maju maly vyznam pre pouzitie itopridu u 'udi. Okrem toho, 'udia st
menej nachylni na hormonalne ucinky, ktoré sa zaznamenali u zvierat.

Vysoké davky itopridiumchloridu (30 mg/kg/den) vyvolali u potkanov hyperprolaktinémiu a
sekundarnu reverzibilni hyperplaziu maternice, avsak tento jav nebol pozorovany u psov (do davky
100 mg/kg/deii) alebo primatov (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, avSak nie po peroralnom podéavani vyssich davok (100 mg/kg/deni) potkanom alebo este
vyssich davok (300 mg/kg/defi) primatom — tieto davky boli podavané po dobu az 6 mesiacov.

Dlhodobé stadie karcinogénneho potencialu itopridiumchloridu na zvieratach sa nevykonali.
V sérii in vitro a in vivo skasok sa nezistil klastogénny ani mutagénny G¢inok itopridiumchloridu.

V stuadiach fertility u samic, ktoré dostavali davku 30 mg/kg/den alebo vyssiu, sa zistila
hyperprolaktinémia a sekundarny predlzeny estronovy cyklus. Pri davkach 300 mg/kg/deti sa
pozoroval aj predlzeny predkoitalny interval. Nezistil sa vedl'ajsi i¢inok na kopulaciu alebo fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zlozenie jadra:

monohydrat laktozy
predzelatinovany kukuri¢ny skrob
sodna sol’ kroskarmendzy
bezvody oxid kremicity

stearat horecnaty

Zlozenie filmotvornej vrstvy:
hypromeléza 2910/5
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makrogol 6000

oxid titani€ity

mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: blister, transparentna PVC/PVDC/AI folia.

Vonkajsi obal je papierova skladacia Skatul’ka.

Kazda papierova skladacia skatul’ka obsahuje pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Velkost balenia:

40 filmom obalenych tabliet

90 filmom obalenych tabliet

100 filmom obalenych tabliet

Kazdy blister obsahuje 10, 15 alebo 20 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

49/0792/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 5. novembra 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 11. hovembra 2015
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