Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/02981-ZME

Pisomn3 informéacia pre pouZivatel’a

Ganaton
50 mg filmom obalené tablety

itopridium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ganaton a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ganaton
3. Ako uzivat’ Ganaton

4, Mozné vedrlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Ganaton

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Ganaton a na ¢o sa pouZiva

Ganaton je liek s obsahom itopridium-chloridu (itoprid). U¢inkuje tak, Ze aktivuje pohyblivost
traviacej sustavy protichodnym ucinkom na tzv. dopaminovy D»-receptor a potlacenim a¢inku
acetylcholinesterazy (enzymu, ktory rozklada acetylcholin, teda latku navodzujticu zvyseny pohyb
traviacej sustavy). Tym urychl'uje vyprazdiiovanie obsahu zaludka. Okrem tychto u¢inkov pdsobi
Ganaton obdobnym mechanizmom proti vracaniu.

Ganaton sa pouziva na lie¢bu Zaludo¢no-Crevnych priznakov sposobenych spomalenym
vyprazdiiovanim zaltidka, ako je pocit nafiknutia, pocit plnosti zaltidka, bolest’ v hornej Casti brucha,
nevol'nost’, nechutenstvo, palenie zahy, nutkanie na vracanie a vracanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ganaton

Neuzivajte Ganaton

- ak ste alergicky na itoprid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak u vas moze byt zrychlené vyprazdiiovanie obsahu zaltidka skodlivé, napr. pri krvacani do
traviaceho traktu, nepriechodnosti alebo prederaveni niektorej Casti traviaceho traktu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Ganaton, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nakol'ko Ganaton zosiliiuje Gc¢inok acetylcholinu, pri jeho uzivani je potrebna zvySena opatrnost’.
Aj ked’ klinické stadie uvadzaju, ze vyskyt vedl'ajsich uCinkov u pacientov starSich ako 65 rokov nie je
vy$$i v porovnani s mlad$imi pacientmi, mézu sa vzhl'adom na v§eobecne znizenu funkciu pecene

a obliciek objavit’ u starSich pacientov vedlajsie u€inky.
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Deti a dospievajuci
Ganaton sa nema podavat’ detom a dospievajiucim mladsim ako 16 rokov.

Iné lieky a Ganaton
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

U¢inky Ganatonu a u¢inky inych sibezne uzivanych lieckov sa m6zu vzajomne ovplyviovat.

Nie je zname vzajomné posobenie Ganatonu s warfarinom, diazepamom, diklofenakom, tiklopidinom,
nifedipinom a nikardipinom.

Ked'Ze Ganaton urychl'uje vyprazdnovanie obsahu zalidka, méze ovplyvnit’ vstrebavanie stibezne
podavanych peroralnych lickov (podavanych cez tsta).

Anticholinergickeé latky (lieky pouzivané na lie¢bu roznych poruch, napriklad kicov v traviacej
sustave, kf¢ov mocového mechura, astmy, nevol'nosti pri cestovani, svalovych krcov, Parkinsonovej
choroby a na podporu anestézie) mozu znizit' G¢inok Ganatonu.

Antiulcerdzne lieky (lieky na predchadzanie a lie¢bu vredov v traviacom trakte) ako cimetidin,
ranitidin, teprenén a cetrexat neovplyviiuji t¢inok Ganatonu na pohyblivost’ traviacej ststavy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Ganaton mdzu uzivat’ tehotné zeny a Zeny, U ktorych existuje pravdepodobnost’ tehotenstva, len na
odporuacanie lekara a to v pripade, ak prinos liecby tymto lickom pre Zenu vyrazne prevazi mozné
rizika pre plod.

Ak dojcite, vas lekar vzhl’adom na riziko vyskytu vedlajsich u¢inkov u dojéeného diet'at’a rozhodne
0 preruseni liecby Ganatonom alebo o ukonceni dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Ganatonu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskimal.

Ganaton obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Ganaton

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana denné davka pre dospelych je jedna tableta 3-krat denne pred jedlom. Vas lekar moze
davku znizit' v zavislosti od vasho veku a priznakov ochorenia.

Dizku lie¢by uréi lekar. Ganaton sa nema uzivat’ dlhodobo, ak nedochadza k zlepseniu Zaltidoéno-
crevnych priznakov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vzhl'adom na bezpecnost’ sa Ganaton nema podavat’ detom a dospievajicim mladsim ako 16 rokov.
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Ak uZijete viac Ganatonu, ako mate
Ak uZijete viac lieku, ako je odporucané, alebo ak lick nahodne uzije diet’a, obrat'te sa na svojho
lekara. Nie su zname pripady predavkovania Ganatonom.

Ak zabudnete uzit’ Ganaton

Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na vasu
d’al$iu davku, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku Ganatonu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Ganatonu sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujiuce vedlajsie G¢inky S Castost'ou nezname

(z dostupnych informacii):

- hnacka, zapcha, bolest’ brucha, zvysena tvorba slin, nutkanie na vracanie,

- Zltacka,

- bolest hlavy, zavrat, tras,

- zvySena tvorba prolaktinu (horménu predného laloku hypofyzy), zvac¢Senie prsnych zliaz
U muzov,

- zavazna reakcia z precitlivenosti, ktora moze spdsobit’ tazkosti s dychanim,

- kozna vyrazka, s€ervenanie a svrbenie koze,

- zniZeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet krvnych dosticiek,

- zvySenie laboratornych hodnét pecenovych enzymov (AST-aspartataminotransferazy, ALT-
alaninaminotransferazy, GTP-gamaglutamyltranspeptidizy), zvySenie alkalickej fosfatazy
(enzymu podporujuceho ¢innost’ buniek) a zvySenie bilirubinu (ZI¢ové farbivo),

- palpitacie a artymia.

Hlasenie vedl’ajsich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ganaton

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


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

Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/02981-ZME

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ganaton obsahuje

- Liecivo je itopridium-chlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridium-
chloridu.

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktézy, kukuriény $krob, karmeldza, koloidny oxid kremigity
bezvody, stearat hore¢naty, hypromeloza 2910/6, makrogol 6000, oxid titanicity (E171),
karnaubsky vosk.

AKko vyzera Ganaton a obsah balenia

Ganaton su biele okrtahle filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym
,,HC 803 na druhej strane.

Dodavaja sa v PVC/PVDC/AI blistroch v papierovej skladacke.

Velkost’ balenia: 20, 40 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca:
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



