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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Ipigrix 20 mg comprimate
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine 20 mg de clorhidrat de ipidacrina (sub forma de monohidrat).
Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine 65,0 mg lactoza monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate.

Comprimate rotunde albe sau aproape albe, cu suprafete plane si margini tesite. Dimensiunea
comprimatului - diametrul este de aproximativ 6 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ipigrix este indicat la adultii cu:

« Boli ale sistemului nervos periferic (nevrita, polinevrita, polineuropatie, poliradiculoneuropatie,
miastenia gravis si sindrom miastenic de diverse etiologii);

* Paralizie bulbara si pareza;

* Leziuni organice ale SNC, cu tulburari de miscare, in cursul perioadei de recuperare ;

» Boli demielinizante, ca parte a tratamentului complex;

* Tulburari de memorie de diverse etiologii (boala Alzheimer si alte tipuri de dementa senila);

« Atonie intestinala.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Ipigrix este disponibil si sub forma farmaceutica de solutie injectabila pentru administrare
intramusculara (IM) sau subcutanata (SC).

Dozele si durata tratamentului trebuie ajustate individual, in functie de severitatea bolii.

* Boli ale sistemului nervos periferic, miastenia gravis si sSindrom miastenic
Doza recomandata este de 20 mg de ipidacrina (1 comprimat) de 1-3 ori pe zi.
Durata tratamentului este de 1-2 luni. Daca este necesar, o cura de tratament poate fi repetata de mai
multe ori, cu intervale de 1-2 luni intre administrari.

Doza de 15-30 mg (1-2 ml Ipigrix 15 mg/ml solutie injectabild) poate fi administrata intramuscular sau
subcutanat, pentru o perioada scurta de timp, pentru a preveni criza miastenica cu tulburari severe ale
jonctiunii neuromusculare. Tratamentul cu Ipigrix trebuie continuat cu forma farmaceutica de
comprimate, iar doza poate fi crescuta pana la 20-40 mg (1-2 comprimate) de 5-6 ori pe zi.




* Paralizie bulbara si pareza, leziuni organice ale SNC, cu tulburdri de miscare, In perioada de
recuperare
Dozele si durata tratamentului trebuie ajustate individual, in functie de severitatea bolii si de raspunsul
pacientului. Doza zilnica este selectata individual, de obicei 20 mg de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica
maxima care poate fi atinsa este de 200 mg.
Tratamentul poate fi nceput cu Ipigrix 5 mg/ml solutie injectabila administrat sub forma de injectie
intramusculara. Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului Ipigrix solutie injectabila pentru
recomandari de doze.

« Boli demielinizante, ca parte a terapiei complexe
Dozele si durata tratamentului trebuie ajustate individual, in functie de severitatea bolii si de raspunsul
pacientului. Doza zilnica este selectata individual, la 20-40 mg de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica maxima
care poate fi atinsa este de 200 mg.
Tratamentul poate fi Tnceput cu Ipigrix 15 mg/ml solutie injectabila administrat sub forma de injectie
intramusculara. Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului Ipigrix solutie injectabild pentru
recomandari de doze.

* Tulburari de memorie de diverse etiologii (boala Alzheimer si alte tipuri de dementa senila)
Dozele si durata tratamentului trebuie ajustate in functie de raspunsul individual. Doza zilnica este
selectatd individual, de obicei 20 mg de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica maxima care poate fi atinsdeste de
200 mg. Durata tratamentului este de la 1 luna la 1 an.

* Atonia intestinald si prevenirea acesteia
Doza recomandata este de 20 mg (1 comprimat) de 2-3 ori pe zi, timp de 1-2 saptamani.

Populatii speciale

Varstnici

Exista date limitate privind farmacocinetica ipidacrinei la pacientii varstnici. Ipigrix trebuie utilizat cu
prudenta la pacientii varstnici.

Pacienti cu insuficientd hepatica
Se recomanda prudentd la pacientii cu insuficientd hepatica.

Pacienti cu insuficienta renala
Farmacocinetica ipidacrinei la pacientii cu insuficientd renald nu a fost studiata si, prin urmare, se

recomanda prudentd la pacientii cu insuficienta renala.

Copii si adolescenti
Siguranta acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilita.

Mod de administrare

Pentru administrare orala. Comprimatul trebuie inghitit cu apa. Acest medicament poate fi luat cu sau
fara alimente.

4.3  Contraindicatii

* Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
* Epilepsie.

* Tulburari extrapiramidale cu hiperkinezie.

* Angina pectorala.

* Bradicardie semnificativa.

* Astm bronsic.

* Obstructie intestinald sau obstructie a tractului urinar.

* Exacerbare a ulcerului gastric sau ulcerului duodenal.

* Tulburari vestibulare.



* Sarcina.
* Alaptare.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta la pacientii cu antecedente de ulcer gastric sau duodenal, precum si in cazurile
de tireotoxicoza si boli cardiovasculare.

Trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu antecedente de boli respiratorii si tulburari respiratorii
acute.

Comprimatele Ipigrix contin lactoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sé ia acest medicament.

4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta de Ipigrix si deprimante ale SNC poate spori efectele sedative. Actiunea
ipidacrinei si reactiile adverse sunt accentuate in cazul utilizarii concomitente cu alti inhibitori de
colinesteraza si M-colinomimetice.

Utilizarea concomitenta a ipidacrinei si a altor agenti colinergici poate creste riscul de criza
colinergica la pacientii cu miastenia gravis.

Dacai se utilizeaza beta-blocante Tnainte de tratamentul cu Ipigrix, poate creste riscul de bradicardie.
Cerebrolizina imbunatateste efectele ipidacrinei asupra sanatatii mintale.

Alcoolul potenteaza riscul de reactii adverse.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina
Medicamentul creste tonusul si contractiile uterului si poate duce la travaliu prematur; prin urmare, nu
trebuie administrat Tn timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Acest medicament este contraindicat femeilor care alapteaza (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul ipidacrinei asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ipidacrina are o influentd minorad sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Acest medicament poate provoca sedare. Prin urmare, trebuie exercitata prudenta la pacientii
care se confrunta cu acest simptom.

4.8 Reactii adverse

Sunt posibile reactii adverse legate de stimularea M-colino-receptorilor.

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe si
conventia de frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>=1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: reactie de hipersensibilitate (inclusiv dermatita alergica, soc anafilactic,
astm bronsic, necroliza epidermica toxica, eritem, urticarie, wheezing, edem laringian, eruptie cutanata
la locul injectarii).




Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteli, cefalee, somnolenta (la utilizarea Th doze mari).

Tulburari cardiace
Frecvente: palpitatii, bradicardie.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Mai putin frecvente: crestere a secretiei bronsice.

Tulburdri gastrointestinale

Frecvente: salivatie, greata.

Mai putin frecvente: varsaturi (la utilizarea in doze mari).
Rare: diaree, dureri epigastrice.

Tulburdri ale pielii si tesutului subcutanat
Frecvente: transpiratie crescuta.
Mai putin frecvente: reactii alergice ale pielii (prurit, eruptii cutanate) (la utilizarea in doze mari).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: crampe musculare (la utilizarea in doze mari).

Tulburéri generale si afectiuni la locul de administrare
Mai putin frecvente: slabiciune (la utilizarea in doze mari).

Salivatia si bradicardia pot fi reduse cu ajutorul agentilor anticolinergici (de exemplu, atropind).

Daca apar reactii adverse, doza trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt pentru o perioada
scurta de timp (1-2 zile).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul sever poate provoca ,,criza colinergicd”, care se caracterizeaza prin bronhospasme, ochi
inlacrimati, transpiratie crescuta, mioza, nistagmus, defecare si urinare involuntare, varsaturi,
bradicardie, bloc cardiac, aritmie, hipotensiune arteriala, neliniste, anxietate, agitatie, senzatie de frica,
ataxie, tulburari de vorbire, somnolentd, slabiciune, convulsii si coma. Simptomele pot fi usoare.

Tratament

Intoxicatia sau supradozajul relativ pot fi tratate simptomatic. Se administreaza M-colinoblocante:
atropind, trihexifenidil, metacina etc.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: parasimpatomimetice, anticolinesteraze, codul ATC: NO7AA.
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Ipidacrina (Ipigrix) este un inhibitor reversibil al colinesterazei. Stimuleaza direct transmiterea
impulsurilor la nivelul SNC si sinapselor neuromusculare prin blocarea canalelor membranare de
potasiu. Ipidacrina intensifica nu numai efectele acetilcolinei, ci si pe cele ale adrenalinei, serotoninei,
histaminei si oxitocinei asupra muschilor netezi.

Principalele efecte farmacologice ale ipidacrinei:

» reluarea si stimularea transmiterii neuromusculare;

» restabilirea transmiterii impulsurilor la nivelul sistemului nervos periferic dupa blocarea cauzata
de diversi factori (traume, inflamatii, anestezice locale, unele antibiotice si expunerea la clorura de
potasiu etc.);

* contractilitatea muschilor netezi este sporita de toti agonistii, cu exceptia clorurii de potasiu;

» stimularea moderata si specifica a SNC, in combinatie cu o anumita activitate sedativa;

* imbunatatirea memoriei.

Nu exista studii adecvate privind siguranta medicamentului la copii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, ipidacrina este absorbita rapid din tractul gastrointestinal. Absorbtia are loc
n principal in duoden, partial in intestinul subtire. O concentratie plasmaticd maxima a substantei
active este atinsa in decurs de o ora dupa administrarea unei doze de 10 mg.

Distributie

40-55% din substanta activa se leagd de proteinele plasmatice. Medicamentul este distribuit rapid in
tesuturi si cand se atinge starea de echilibrul prin distributie, doar 2% din ipidacrina se regaseste in
plasma.

Metabolizare
Medicamentul este metabolizat la nivel hepatic.

Eliminare

Eliminarea are loc pe cale renala si extrarenald, in principal prin excretie urinara. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare este de 40 minute. Procesul de excretie al medicamentului are
loc in urind, pe cale renald, in principal prin secretie tubulara si doar 1/3 din doza este excretatd prin
filtrare glomerulara. 3,7% din doza este excretata nemodificata in urind dupa administrarea orala iar
dupa administrarea parenterala 34,8%.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

LDso
mg/kg greutate corporala
Mod de administrare Soareci Sobolani lepuri
Orala 68 62 55
Subcutanata 52 56

Toxicitate cronica

Studiile de toxicitate cronica au aratat siguranta tratamentului pe termen lung cu ipidacrina, iar
reactiile adverse au aparut cu o frecventa relativ rara si pentru o perioada scurta de timp si acestea au
fost legate de stimularea receptorilor M-colinergici. Acest lucru permite ajustarea in cadrul unui
interval larg de doze pentru a obtine efectul terapeutic dorit.

Carcinogenitate, mutagenitate, teratogenitate, embriotoxicitate

Studiile nu au evidentiat niciun potential carcinogen, mutagen, teratogen si embriotoxic, precum si
niciun potential alergic si imunotoxic al ipidacrinei; de asemenea, nu exista pericole asupra sistemului
endocrin.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de cartof

Stearat de calciu

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Blistere din PVC/ALl care contin 50 sau 100 de comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.
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