Charakterystyka Produktu
Leczniczego

Ipidacrine
hydrochloride
Grindeks

5 mg/mL, 15 mg/mL
roztwor do wstrzykiwan

20 mg, tabletki



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwdr do wstrzykiwan
Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwdr do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputka (1 mlL) zawiera 5 mg lub 15 mg ipidakryny chlorowodorku
(w postaci jednowodnej). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowna, bezbarwna ciecz, praktycznie pozbawiona widocznych czastek.
Osmolalnos¢ roztworu o stezeniu 15 mg/mL wynosi okoto 90-100 mOsmol/kg;
Osmolalnos¢ roztworu o stezeniu 5 mg/mL wynosi okoto 35-45 mOsmol/kg;
pH roztworu od 3,0 do 4,0.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest wskazany do stosowania u dorostych z:

- Chorobami obwodowymi uktadu nerwowego (zapaleniem nerwu, zapaleniem
wielonerwowym, polineuropatig, poliradikuloneuropatig, miastenig i zespotem
miastenicznym o réznej etiologii).

- Porazeniem opuszkowym i niedowtadami.

- Organicznymi uszkodzeniami OUN z zaburzeniami ruchu podczas okresu
rekonwalescencji.

- Chorobami demielinizacyjnymi, jako element kompleksowej terapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest rowniez dostepny w postaci farmaceutyczne;
tabletek do podawania doustnego. Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostoso-
wac indywidualnie w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby.

+ Choroby obwodowego uktadu nerwowego, miastenia i zespot miasteniczny

Dawka wynosi od 5 do 15 mg (1 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL,
roztwor do wstrzykiwan lub 1 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL,
roztwor do wstrzykiwan) 1-2 razy na dobe, podawana w postaci wstrzykniecia
domiesniowego lub podskérnego. Leczenie trwa 1-2 miesiece. W razie koniecznosci
cykl leczenia mozna powtoérzyc¢ kilkukrotnie w odstepach 1-2 miesiecy pomiedzy
cyklami. 15-30 mg (1-2 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL,
roztwér do wstrzykiwan) moze by¢ podawane domiesniowo lub poskdrnie przez
krotki okres w celu zapobiegania wystgpienia przetomu miastenicznego
z ciezkim zaburzeniem ztgcza nerwowo-miesniowego.

Leczenie Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy kontynuowac stosujgc ten
produkt leczniczy pod postacig tabletek, a dawke mozna zwieksza¢ do 20-40 mg
(1-2 tabletki Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 20 mg), 5-6 razy na dobe.



* Porazenie opuszkowe i niedowtady; Okres rekonwalescencji po organicznych zmia-
nach OUN z zaburzeniami ruchu

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna sie od
podania 1 mL roztworu 5 mg ipidakryny w postaci wstrzykniecia domiesniowego
dwa razy na dobe przez 10-14 dni, a nastepnie nalezy kontynuowac leczenie stosujgc
ten produkt leczniczy pod postacia tabletek. Zalecenia dotyczace dawkowania znajdu-
ja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ipidacrine hydrochloride Grindeks,
20 mg, tabletki.

+ Choroby demielinizacyjne, jako element kompleksowej terapii

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna sie od
podania T mL roztworu 15 mg ipidakryny w postaci wstrzykniecia domiesniowego
dwa razy na dobe przez 10-15 dni, a nastepnie nalezy kontynuowac leczenie stosujgc
ten produkt leczniczy pod postacig tabletek. Zalecenia dotyczgce dawkowania znajdu-
jg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ipidacrine hydrochloride Grindeks,
20 mg, tabletki.

Szczegdlne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

[stniejg ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki ipidakryny u pacjentow
w podesztym wieku. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania
Ipidacrine hydrochloride Grindeks u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie badano farmakokinetyki ipidakryny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodzie-
zy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie domiesniowe i podskdrne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Padaczka.

- Zaburzenia pozapiramidowe z hiperkinezja.

- Dtawica piersiowa.

- Znaczna bradykardia.

- Astma oskrzelowa.

- Niedroznosc jelit lub drég moczowych.
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- Zaostrzenie choroby wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy.

- Zaburzenia przedsionkowe.

- (igza.

- Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotgdka lub dwu-
nastnicy w wywiadzie, a takze w przypadku tyreotoksykozy i choréb uktadu krgze-
nia. Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego
i ostrymi zaburzeniami oddechowymi w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie Ipidacrine hydrochloride Grindeks i lekéw dziatajgcych
depresyjnie na OUN moze nasilac¢ dziatanie sedatywne. Dziatanie ipidakryny i je]
dziatania niepozadane nasilajg sie podczas jednoczesnego stosowania z innymi
inhibitorami cholinesterazy i lekami M-cholinomimetycznymi. Jednoczesne stoso-
wanie ipidakryny i innych lekéw cholinergicznych moze zwiekszac ryzyko wystapie-
nia przetomu cholinergicznego u pacjentéw z miastenia. Jesli beta-adrenolityki
zostang zastosowane przed leczeniem Ipidacrine hydrochloride Grindeks, moze
to zwiekszy¢ ryzyko spowolnienia rytmu pracy serca. Cerebrolizyna poprawia
efekty dziatania ipidakryny na zdrowie psychiczne. Alkohol moze nasilac¢ dziatania
niepozadane.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Ten produkt leczniczy wzmacnia napiecie i skurcze macicy i moze prowadzi¢ do
przedwczesnego porodu, dlatego nie powinien by¢ przyjmowany w okresie cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersiq

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany, jesli pacjentka karmi piersig
(patrz punkt 4.3).

Ptodnos¢
Brak danych dotyczgcych wptywu ipidakryny na ptodnosc u ludzi.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Ipidakryna wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Ten produkt leczniczy moze powodowac uspo-
kojenie polekowe. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdow,
u ktérych wystepuje ten objaw.

4.8 Dziatania niepozadane

Mozliwe sg dziatania niepozadane zwigzane z pobudzeniem M-cholinorecepto-
row.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadéw narzgddw

i czestosci wystepowania MedDRA: bardzo czesto (= 1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000),
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bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcja nadwrazliwosci (w tym alergiczne zapalenie skory,
wstrzas anafilaktyczny, astma, toksyczna nekroliza naskoérka, rumien, pokrzywka,
Swiszczacy oddech, obrzek krtani, wysypka w miejscu wstrzykniecia).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bdl gtowy, sennos¢ (przy stosowaniu duzych
dawek).

Zaburzenia serca
Czesto: kotatanie serca, bradykardia.

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czesto: zwiekszenie wydzielania oskrzelowego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: Slinotok, nudnosci. Niezbyt czesto: wymioty (przy stosowaniu duzych
dawek). Rzadko: biegunka, bél w nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: nadmierna potliwos¢. Niezbyt czesto: objawy alergii skérnej (Swiad,
wysypka) (przy stosowaniu duzych dawek).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Niezbyt czesto: skurcze miesni (przy stosowaniu duzych dawek).

Zaburzenia 0ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: ostabienie (przy stosowaniu duzych dawek).

Slinotok i bradykardie mozna zmniejszy¢ stosujac $rodki przeciwcholinergiczne
(np. atropine). W przypadku wystapienia dziatart niepozgdanych nalezy zmniejszyc
dawke lub przerwac leczenie na kroétki okres (1 do 2 dni).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrze-

wanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepo-
zadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22
49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Znaczne przedawkowanie moze spowodowac ,kryzys cholinergiczny”, ktory
charakteryzuje sie skurczami oskrzeli, fzawieniem oczu, nadmierng potliwoscia,
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zwezeniem zrenic, oczoplgsem, mimowolnym wypréznianiem i oddawaniem
moczu, wymiotami, bradykardig, blokiem serca, arytmia, niedocisnieniem tetni-
czym, niepokojem ruchowym, lekiem, pobudzeniem, poczuciem strachu, ataksja,
niewyrazng mowa, sennoscig, ostabieniem, drgawkami i $pigczka. Objawy moga
byc tagodne.

Postepowanie

Zatrucie lub wzgledne przedawkowanie moze by¢ leczone objawowo. Stosuje sie
M-cholinoblokery: atropine, triheksyfenidyl, metacyne itp.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: parasympatykomimetyki, inhibitory acetylocholi-

noesterazy, kod ATC: NO7AA.

Ipidakryna (Ipidacrine hydrochloride Grindeks) jest odwracalnym inhibitorem

cholinoesterazy. Bezposrednio stymuluje przekazywanie impulséw w OUN

i synapsach nerwowo-miesniowych poprzez blokowanie btonowych kanatéw

potasowych. Ipidakryna nasila dziatanie na miesnie gtadkie nie tylko acetylocholi-

ny, ale takze adrenaliny, serotoniny, histaminy i oksytocyny.

Gtéwne dziatania farmakologiczne ipidakryny:

- wznowienie i pobudzenie transmisji nerwowo-miesniowej;

- przywrécenie przekazywania impulsow w obwodowym ukfadzie nerwowym
po blokadzie spowodowanej réznymi czynnikami (uraz, stan zapalny, znieczu-
lenie miejscowe, niektore antybiotyki, ekspozycja na potasu chlorek, itp.);

- kurczliwos¢ miesni gfadkich jest zwiekszona przez wszystkich agonistow,
z wyjatkiem potasu chlorku;

- umiarkowana i specyficzna stymulacja OUN w pofgczeniu z pewnym dziata-
niem uspokajajgcym;

- poprawa pamieci.

Brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ipidakryna jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmo-
wego. Wchtanianie odbywa sie gtéwnie w dwunastnicy, czesciowo w jelicie
cienkim. Maksymalne stezenie substancji czynnej w 0soczu osiggane jest w ciggu
jednej godziny po przyjeciu dawki 10 mg.

Dystrybucja

40-55% substandji czynnej wigze sie z biatkami osocza. Produkt leczniczy jest
szybko dystrybuowany w tkankach, a po osiggnieciu réwnowagi dystrybugdji
w 0soczu znajduje sie tylko 2% ipidakryny.

Metabolizm
Ten produkt leczniczy jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja
Eliminacja odbywa sie drogg nerkowg i pozanerkowa, gtéwnie poprzez wydalanie
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z moczem. Okres poéttrwania eliminacji wynosi 40 minut. Proces wydalania
produktu leczniczego z moczem odbywa sie przez nerki, gtéwnie na drodze
wydzielania kanalikowego, a tylko 1/3 dawki jest wydalana w wyniku filtracji
ktebuszkowej. 3,7% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem po
podaniu doustnym, a 34,8% - po podaniu pozajelitowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczehstwie
Toksycznosc ostra

LD50 (mg/kg masy ciata)
Sposéb podawania Myszy Szczury Kroliki
Doustny 68 62 55
Podskorny 52 56

Dane dotyczace ostrej toksycznosci ujawniajg umiarkowang toksycznos¢ ostrg
ipidakryny.

Toksycznosc przewlekta

Badania toksycznosci przewlektej wykazaty bezpieczenstwo diugotrwatego lecze-
nia ipidakryna, jak réwniez to, ze dziatania niepozadane wystepowaty stosunkowo
rzadko i przez krotki okres, a zwigzane byly z pobudzeniem receptoréw
M-cholinergicznych. Pozwala to na modyfikowanie szerokiego zakresu dawek
w celu osiggniecia pozgdanego efektu terapeutycznego.

Rakotwdrczos¢, mutagennosc, teratogennosc, embriotoksycznosc

Badania nie wykazaty dziatania rakotwoérczego, mutagennego, teratogennego
i embriotoksycznego, a takze alergicznego i immunotoksycznego ipidakryny, ani
zagrozen dla uktadu hormonalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas solny (1M roztwaér) (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu lecznicze-
go nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ipidacrine hydrochloride Grindeks 5 mg/mL roztwdr do wstrzykiwari

1 mL roztworu w amputce z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy
hydrolitycznej z linig tamania lub punktem (OPC). Amputki sg oznaczone koloro-
wym pierscieniem - dolny pierscien jest czerwony, a gorny zotty. 5 amputek
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z roztworem do wstrzykiwan pakowanych w ostonke z folii PVC. Dwie ostonki z folii
PVC zawierajgce po 5 amputek pakowane sg w tekturowe pudetko.

Ipidacrine hydrochloride Grindeks 15 mg/mL roztwdr do wstrzykiwan

1 mL roztworu w amputce z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy
hydrolitycznej z linig tamania lub punktem (OPC). Amputki sg oznaczone koloro-
wym pierscieniem - dolny pierscien jest czerwony, a goérny zielony. 5 amputek
z roztworem do wstrzykiwan pakowanych w ostonke z folii PVC. Dwie ostonki z folii
PVC zawierajgce po 5 amputek pakowane sg w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usungc zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa, tel.: + 371 67083205

faks: + 371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: Roztwor do wstrzykiwan 5 mg/mL: 27459; Roztwor do wstrzykiwan
15 mg/mL: 27460

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.11.2022 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Data zatwierdzenia lub czescikowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego: 09.11.2022 r.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 20 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 20 mg ipidakryny chlorowodorku (w postaci jednowodnej).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 65,0 mg
laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka. )
Biate lub prawie biate, okragte, ptaskie tabletki o scietych krawedziach. Srednica
tabletki wynosi okoto 6 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest wskazany do stosowania u dorostych z:

- Chorobami obwodowymi uktadu nerwowego (zapaleniem nerwu, zapaleniem
wielonerwowym, polineuropatia, poliradikuloneuropatia, miastenia i zespo-
tem miastenicznym o réznej etiologii);

- Porazeniem opuszkowym i niedowtadami;

- Organicznymi uszkodzeniami OUN z zaburzeniami ruchu podczas okresu
rekonwalescencj;

- Chorobami demielinizacyjnymi, jako element kompleksowej terapii;

- Zaburzeniami pamieci réznego pochodzenia (chorobg Alzheimera i innymi
rodzajami demendji starczej);

- Atonig jelit.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest rowniez dostepny w postaci farmaceutycznej
roztworu do wstrzykiwar domiesniowych (im.) lub podskornych (sc.).

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby.

+ Choroby obwodowego uktadu nerwowego, miastenia i zespot miasteniczny

Dawka wynosi 20 mg ipidakryny (1 tabletka) 1-3 razy dziennie. Leczenie trwa
1-2 miesigce. W razie koniecznosci cykl leczenia mozna powtdrzy¢ kilku-
krotnie w odstepach 1-2 miesiecy pomiedzy cyklami. 15-30 mg (1-2 mL
Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan) moze byc
podawane domiesniowo lub poskdrnie przez krétki okes w celu zapobiegania
wystgpienia przetfomu miastenicznego z ciezkim zaburzeniem ztgcza nerwowo-
-miesniowego. Leczenie Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy kontynuowac
stosujgc ten produkt leczniczy pod postacia tabletek, a dawke mozna zwiekszac
do 20-40 mg (1-2 tabletki) 5-6 razy na dobe.



+ Porazenie opuszkowe i niedowtady; Okres rekonwalescencji po organicznych zmia-
nach OUN z zaburzeniami ruchu, Choroby demielinizacyjne uktadu nerwowego

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Dawke dobowg dobiera sie
indywidualnie, zwykle jest to 20 mg 2-3 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa
moze wynosi¢ 200 mg. Leczenie mozna rozpoczac od Ipidacrine hydrochloride Grindeks,
5 mag/mL, roztwdr do wstrzykiwan jako wstrzykniecie domiesniowe. Zalecenia
dotyczace dawkowania znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan.

+ Choroby demielinizacyjne, jako element kompleksowej terapii

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Dawke dobowg dobiera sie
indywidualnie, zwykle jest to 20-40 mg 2-3 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa
moze wynosi¢ 200 mg. Leczenie mozna rozpoczac od Ipidacrine hydrochloride Grindeks,
15 mg/mL, roztwdr do wstrzykiwan jako wstrzykniecie domie$niowe. Zalecenia
dotyczgce dawkowania znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ipida-
crine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan.

« Zaburzenia pamieci réznego pochodzenia (choroba Alzheimera i inne rodzaje
demencji starczej)

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac do indywidualnej reakgji pacjenta.
Dawke dobowg dobiera sie indywidualnie, zwykle jest to 20 mg 2-3 razy dziennie.
Maksymalna dawka dobowa moze wynosi¢ 200 mg. Czas trwania leczenia wynosi
od 1 miesigca do 1 roku.

* Atonia jelit i zapobieganie jej

Zalecana dawka wynosi 20 mg (1 tabletka) 2-3 razy na dobe przez 1-2 tygodnie.

Szczegdlne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Istniejg ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki ipidakryny u pacjentow
w podesztym wieku. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania
Ipidacrine hydrochloride Grindeks u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie badano farmakokinetyki ipidakryny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek, dlatego nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynno-
sci nerek.

Dzieci i mfodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkng¢, popijajac woda. Ten lek mozna

przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

- Padaczka.

- Zaburzenia pozapiramidowe z hiperkinezjg.

- Dtawica piersiowa.

- Znaczna bradykardia.

- Astma oskrzelowa.

- Niedroznosc jelit lub drég moczowych.

- Zaostrzenie choroby wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy.

- Zaburzenia przedsionkowe.

- Cigza.

- Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentow z chorobg wrzodowg zotgdka lub dwu-
nastnicy w wywiadzie, a takze w przypadku tyreotoksykozy i chordb uktadu kraze-
nia. Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego
i ostrymi zaburzeniami oddechowymi w wywiadzie.

Tabletki Ipidacrine hydrochloride Grindeks zawierajg laktoze. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi problemami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, catkowitym
niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie Ipidacrine hydrochloride Grindeks i lekéw dziatajgcych
depresyjnie na OUN moze nasilac¢ dziatanie sedatywne. Dziatanie ipidakryny i je]
dziatania niepozadane nasilajg sie podczas jednoczesnego stosowania z innymi
inhibitorami cholinesterazy i lekami M-cholinomimetycznymi. Jednoczesne stoso-
wanie ipidakryny i innych lekéw cholinergicznych moze zwiekszac ryzyko wysta-
pienia przetomu cholinergicznego u pacjentéw z miastenig. Jesli beta-adrenolityki
zostang zastosowane przed leczeniem Ipidacrine hydrochloride Grindeks, moze
to zwiekszy¢ ryzyko spowolnienia rytmu pracy serca. Cerebrolizyna poprawia
efekty dziatania ipidakryny na zdrowie psychiczne. Alkohol moze nasilac¢ dziatania
niepozadane.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Ten produkt leczniczy wzmacnia napiecie i skurcze macicy i moze prowadzi¢ do

przedwczesnego porodu, dlatego nie powinien by¢ przyjmowany w okresie cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersiq
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany, jesli pacjentka karmi piersig
(patrz punkt 4.3).



Ptodnos¢
Brak danych dotyczgcych wptywu ipidakryny na ptodnosc u ludzi.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ipidakryna wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Ten produkt leczniczy moze powodowac uspo-
kojenie polekowe. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw,
u ktérych wystepuje ten objaw.

4.8 Dziatania niepozadane

Mozliwe sg dziatania niepozgdane zwigzane z pobudzeniem M-cholinorecepto-
row. Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadéw narzaddéw
i czestosci wystepowania MedDRA: bardzo czesto (= 1/10), czesto (=1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcja nadwrazliwosci (w tym alergiczne zapalenie skory,
wstrzgs anafilaktyczny, astma, toksyczna nekroliza naskdrka, rumien, pokrzywka,
Swiszczacy oddech, obrzek krtani).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bdl gtowy, sennosc (przy stosowaniu duzych

dawek).

Zaburzenia serca
Czesto: kotatanie serca, bradykardia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: zwiekszenie wydzielania oskrzelowego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: $linotok, nudnosci. Niezbyt czesto: wymioty (przy stosowaniu duzych

dawek). Rzadko: biegunka, bol w nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: nadmierna potliwos¢. Niezbyt czesto: objawy alergii skérnej (Swiad,
wysypka) (przy stosowaniu duzych dawek).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: skurcze miesni (przy stosowaniu duzych dawek).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: ostabienie (przy stosowaniu duzych dawek).

Slinotok i bradykardie mozna zmniejszy¢ stosujgc $rodki przeciwcholinergiczne
(np. atropine). W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszyc
dawke lub przerwac leczenie na krotki okres (1 do 2 dni).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrze-
wanych dziatan niepozadanych.
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Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowa-
nia produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,
faks: + 48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziata-
nia niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Znaczne przedawkowanie moze spowodowac ,kryzys cholinergiczny”, ktory
charakteryzuje sie skurczami oskrzeli, fzawieniem oczu, nadmierng potliwoscia,
zwezeniem zrenic, oczoplagsem, mimowolnym wypréznianiem i oddawaniem
moczu, wymiotami, bradykardig, blokiem serca, arytmia, niedocisnieniem tetni-
czym, niepokojem ruchowym, lekiem, pobudzeniem, poczuciem strachu, ataksjg,
niewyrazng mowa, sennoscig, ostabieniem, drgawkami i $pigczka. Objawy moga
byc tagodne.

Postepowanie

Zatrucie lub wzgledne przedawkowanie moze by¢ leczone objawowo. Stosuje sie
M-cholinoblokery: atropine, triheksyfenidyl, metacyne itp.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: parasympatykomimetyki, inhibitory acetylocholi-

noesterazy, kod ATC: NO7AA.

Ipidakryna (Ipidacrine hydrochloride Grindeks) jest odwracalnym inhibitorem

cholinoesterazy. Bezposrednio stymuluje przekazywanie impulséw w OUN

i synapsach nerwowo-miesniowych poprzez blokowanie btonowych kanatow

potasowych. Ipidakryna nasila dziatanie na miesnie gtadkie nie tylko acetylocholiny,

ale takze adrenaliny, serotoniny, histaminy i oksytocyny.

Gtéwne dziatania farmakologiczne ipidakryny:

- wznowienie i pobudzenie transmisji nerwowo-miesniowej;

- przywrécenie przekazywania impulséw w obwodowym uktadzie nerwowym
po blokadzie spowodowanej réznymi czynnikami (uraz, stan zapalny, znieczu-
lenie miejscowe, niektore antybiotyki, ekspozycja na potasu chlorek, itp.);

- kurczliwos¢ miesni gtadkich jest zwiekszona przez wszystkich agonistow,
z wyjatkiem potasu chlorku;

- umiarkowana i specyficzna stymulacja OUN w potgczeniu z pewnym dziata-
niem uspokajajacym,;

- poprawa pamieci.

Brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

u dzieci.



5.2 Witasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ipidakryna jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmo-
wego. Wchtanianie odbywa sie gtéwnie w dwunastnicy, czesciowo w jelicie
cienkim. Maksymalne stezenie substancji czynnej w 0soczu osiggane jest w ciggu
jednej godziny po przyjeciu dawki 10 mg.

Dystrybucja

40-55% substancji czynnej wigze sie z biatkami osocza. Produkt leczniczy jest
szybko dystrybuowany w tkankach, a po osiggnieciu réwnowagi dystrybugdji
w 0soczu znajduje sie tylko 2% ipidakryny.

Metabolizm

Ten produkt leczniczy jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja

Eliminacja odbywa sie drogg nerkowa i pozanerkowa, gtéwnie poprzez wydalanie
z moczem. Okres poéttrwania eliminacji wynosi 40 minut. Proces wydalania
produktu leczniczego z moczem odbywa sie przez nerki, gtéwnie na drodze
wydzielania kanalikowego, a tylko 1/3 dawki jest wydalana w wyniku filtracji
ktebuszkowej. 3,7% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem po
podaniu doustnym, a 34,8% - po podaniu pozajelitowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczehstwie
Toksycznosc ostra

LD, (mgkg masy ciata)
Sposéb podawania Myszy Szczury Kroliki
Doustny 68 62 55
Podskorny 52 56

Dane dotyczace ostrej toksycznosci ujawniajg umiarkowang toksycznos¢ ostrag
ipidakryny.

Toksycznosc przewlekta

Badania toksycznosci przewlektej wykazaty bezpieczenstwo diugotrwatego lecze-
nia ipidakryng, jak réwniez to, ze dziatania niepozgdane wystepowaty stosunkowo
rzadko i przez krotki okres, a zwigzane byly z pobudzeniem receptoréw
M-cholinergicznych. Pozwala to na modyfikowanie szerokiego zakresu dawek
w celu osiggniecia pozadanego efektu terapeutycznego.

Rakotwdrczos¢, mutagennosc, teratogennosc, embriotoksycznosc

Badania nie wykazaty dziatania rakotwoérczego, mutagennego, teratogennego
i embriotoksycznego, a takze alergicznego i immunotoksycznego ipidakryny, ani
zagrozen dla uktadu hormonalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, wapnia stearynian.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium zawierajgce 50 lub 100 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usungc zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, totwa, tel.: + 371 67083205, faks:
+371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: tabletki 20 mg. 27458

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.11.2022 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Data zatwierdzenia lub czescikowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego: 09.11.2022 r.



Notatki:
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