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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Asketon 50 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de itoprida 50 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat.

Fiecare comprimat fimat contine lactoza monohidrat 58,70 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu diametrul de 7 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Asketon este indicat la adulti in dispepsia functionala, non-ulceroasa (gastrita cronica) pentru
tratamentul simptomelor gastrointestinale cum sunt: flatulenta, senzatie de plenitudine gastrica, dureri
in abdomenul superior, anorexie, pirozis, greata si varsaturi.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza zilnica recomandata pentru adulti este de 150mg, de exemplu: 1 comprimat de 3 ori pe zi inainte
de masa. Aceastd doza poate fi redusa in functie varsta pacientului si simptomatologie (vezi pct. 4.4).

Varstnici

S-a demonstrat in studii clinice ca incidenta reactiilor adverse la pacientii cu varsta de 65 de ani si mai
in varsta nu a fost mai mare decat la pacientii mai tineri. Itoprida trebuie administratd la pacientii
varstnici cu precautie din cauza incidentei crescute a tulburdrilor functionale hepatice si renale, altor
afectiuni sau a tratamentului cu alte medicamente.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea itopridei la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Pacienti cu insuficientd hepatica sau renala
Itoprida este metabolizata in ficat. Itoprida si metabolitii sai sunt excretati in principal la nivel renal.
Pacientii cu functie hepatica sau renala afectatd trebuie monitorizati cu atentie si, in cazul reactiilor




adverse, este necesar sa se ia masuri corespunzatoare, ca de exemplu reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului.

Durata tratamentului

Durata administrarii itopridei in timpul studiilor clinice a fost de maxim 8 saptamani.

In cazul in care nu exista nici o ameliorare a simptomelor gastro-intestinale, Asketon ar trebui sa nu fie
utilizat mai mult de 8 sdptamani.

Mod de administrare
Administrare orald. Comprimatele ar trebui luate inainte de masa.

4.3 Contraindicatii

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

e Asketon nu trebuie administrat pacientilor pentru care cresterea motilitatii gastro-intestinale ar
putea fi daundtoare, de exemplu, la pacientii cu sangerdri gastro-intestinale, obstructie
mecanica sau perforatie.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda precautie la administrarea Asketon, deoarece itoprida potenteaza actiunea acetilcolinei
si induce efecte secundare colinergice.

Itoprida trebuie administratd cu precautie la varstnici (vezi pet 4.2).

Date despre administrarea de lungé durata a itopridei nu sunt disponibile.

Asketon contine lactozd monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest

medicament..

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt asteptate interactiuni metabolice deoarece itoprida este metabolizata in principal de
catre flavin-monooxigenaze, nu prin CYP450.

Nu exista interactiuni la utilizarea concomitentd a Asketon cu warfarind, diazepam, diclofenac,
ticlopidind, nifedipina si nicardipina.

Itoprida are efect gastrocinetic, ceea ce poate afecta absorbtia medicamentelor administrate
concomitent pe cale orala. O atentie deosebita trebuie acordatd medicamentelor cu un indice
terapeutic ingust, medicamentelor cu eliberare prelungita a substantei active si
medicamentelor filmate enteric.

Medicamentele impotriva ulcerului, cum sunt cimetidind, ranitidina, teprenona si cetraxat nu
afecteaza activitatea prokinetica a itopridei.

Agentii anticolinergici pot reduce actiunea itopridei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii itopridei in timpul sarcinii nu a fost stabilita. Prin urmare, Asketon trebuie sa fie
administrat femeilor gravide doar daca beneficiul terapeutic depaseste riscul potential.

Alaptarea



Itoprida este excretatd in laptele femelelor de sobolan care alapteaza. Nu exista date cu privire la
utilizarea itopridei in timpul alaptarii la om.

alaptarea sau utilizarea Asketon, tindnd cont de importanta medicamentului pentru mama care
alapteaza.

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

Cu toate ca nu a fost identificat nici un efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje, afectarea atentiei nu poate fi exclusa deoarece foarte rar pot aparea ameteli.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse in timpul studiilor clinice

in timpul studiilor clinice, itoprida a fost bine tolerati si nu au fost raportate reactii adverse grave. In
14 studii clinice, 19 subiecti dintr-un total de 572 de pacienti au raportat reactii adverse (incidenta
reactiilor adverse a fost de 2,4%).

Cele mai multe dintre reactiile adverse care au aparut la mai mult de un pacient au fost diareea - 4
cazuri (0,7%), dureri de cap - 2 cazuri (0,3%) si dureri abdominale - 2 cazuri (0,3%).

Rezultatele de laborator anormale raportate in timpul studiilor clinice au fost scaderea numarului de

globule albe din sange (leucopenie) - 4 cazuri (0,7%) si valori crescute ale prolactinei - 2 cazuri
(0,3%).

Reactii adverse din practica clinica

Reactiile adverse au fost clasificate in functie de clasificarea MedDRA privind frecventa, folosind
urmatoarea conventie: 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).

Pacientii tratati cu itoprida au raportat urmatoarele reactii adverse:

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: leucopenia.
Cu frecventa necunoscuta: trombocitopenia.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice.

Tulburari endocrine
Mai putin frecvente: valori crescute ale prolactinei.
Cu frecventa necunoscuta: ginecomastie.

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente:ameteli, cefalee, tulburari ale somnului.
Cu frecventa necunoscuta: tremor.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: diaree, constipatie, durere abdominala, sialoree.

Cu frecventd necunoscuta: greata.

Tulburari renale si ale cailor urinare



Mai putin frecvente: azot ureic in sange si cresterea creatininei.

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta: icter.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: eruptie cutanata tranzitorie, eritem si prurit.

Investigatii diagnostice
Cu frecventa necunoscuta: valori crescute ale AST, ALT, gamma-GTP, fosfaza alcalina si bilirubina.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: dureri de spate si piept.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: oboseala.

Tulburari psihice
Mai putin frecvente: iritabilitate.

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu itopridd la om. In cazul unui supradozaj mare, sunt
necesare masuri standard, cum sunt lavaj gastric si tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru tulburari functionale gastrointestinale, Propulsive,
codul ATC: AO3FAO07.

Mecanism de actiune

Itoprida activeaza motilitatea propulsiva gastrointestinald prin actiune antagonista asupra receptorilor
dopaminici D2 si actiune inhibitoare asupra acetilcolinesterazei. Itoprida activeaza eliberarea
acetilcolinei si inhiba degradarea acesteia.

Itoprida are de asemenea o actiune antiemetica, bazatd pe interactiunea cu receptorii dopaminici D2
din zona chemoreceptorilor. Acest efect a fost demonstrat prin inhibarea dependentd de dozd a vomei
indise de apomorfina la clini.

Itoprida accelereaza golirea stomacului la om.

Are o actiune foarte specifica in tractul gastrointestinal superior.

Itoprida nu influenteaza concentratiile plasmatice ale gastrinei.

5.2 Proprietati farmacocinetice



Absorbtie

Itoprida se absoarbe rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal. Biodisponibilitatea relativa
este de 60%, din cauza efectului de prim-pasaj hepatic. Alimentele nu afecteaza biodisponibilitatea.
Concentratiile plasmatice maxime (Cmax 0,28 micrograme/ml) sunt atinse in 30-45 minute dupa
administrarea de 50mg itoprida.

Dupa administrarea orala repetatd de 50-200 mg, de 3 ori pe zi, pentru o perioada de 7 zile, itoprida si
metabolitii sii au prezentat o farmacocinetica liniard cu o acumulare minima.

Distributie

Aproximativ 96% din itoprida este legata de proteinele plasmatice, in principal de albumina. Mai putin
de 15% de itopride din partea legata este legata de alfa-1-glicoproteina acida.

La sobolani, itoprida este distribuitd extensiv in tesuturi (VdB = 6,1 1/kg), cu exceptia sistemului
nervos central; concentratiile ridicate sunt atinse in rinichi, intestin subtire, ficat, glande suprarenale si
stomac. Legarea de proteine la sobolani a fost mai scazutd decat la om (78% vs. 96%). Penetrarea
sistemului nervos central este minima. Itoprida trece in laptele femelelor de sobolan care alapteaza.

Metabolizare

La om, itoprida este metabolizatd in ficat. Au fost identificati trei metaboliti, dintre care numai unul
manifestd activitate minord fara semnificatie farmacologica (aproximativ 2-3% din efectul itopridei).
Metabolitul major la om este N-oxid, care este produs prin oxidarea grupurilor aminelor tertiare N-
dimetil.

Itoprida este metabolizatd de flavin-monooxigenaze (FMO3). Cantitatea si eficacitatea izoenzimelor
FMO umane pot fi asociate cu polimorfism genetic, ceea ce poate duce la boala rard autozomal
recesivd cunoscutd sub numele de trimetilaminuria (sindromul mirosului de peste). Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare la pacientii cu trimetilaminuria poate fi mai lung.

Studiile farmacocinetice in vivo ale reactiilor mediate prin CYP nu au demonstrat o inhibare sau
inducere a CYP2C19 si CYP2E1 cauzate de itopridd. Administrarea de itopridd nu a influentat
continutul CYP sau activitatea uridin-difosfat-glucuronil transferazei.

Eliminare

Itoprida si metabolitii sdi sunt excretati in principal prin urina. Cantitatea de itopridd excretata gi N-
oxid, dupa doza unica orala la voluntari sanatosi a fost de 3,7% si 75,4%, respectiv.

Timpul de injumatatirea plasmatica prin eliminare a itopridei este de aproximativ 6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

S-au efectuat studii preclinice de siguranta numai la doze mari depasind dozele terapeutice la om si
efectele au putind importantd pentru utilizarea itopridei la om. Pe langd aceasta, oamenii sunt mai
putin sensibili la efectele hormonale observate la animale.

Dozele mari de itoprida (30 mg/kg corp/zi) au determinat hiperprolactinemie si hiperplazia reversibila
secundard a mucoasei uterine la sobolani, dar nu si la caini (doze de pana la 100 mg/kg corp/zi) sau
maimute (doze de pana la 300 mg/kg corp/zi).

Un studiu de 3 luni cu privire la toxicitate efectuat la céini a evidentiat atrofia prostatei, dupa
administrarea orala a 30mg/doza/kg corp/zi itoprida. Acest efect nu a fost indus la 6 luni de la
administrarea orald a unor doze mari (100 mg/kg corp/zi) la sobolani sau la doze mai mari (300mg/kg
corp/zi) la maimute.

Nu au fost efectuate studii de lunga durata cu privire la cancerigenitate la animale.

In serii de teste in vitro si in vivo nu s-au gisit efecte clastogene si mutagene ale itopridei.

In studiile de fertilitate la femele de sobolan cu doze de 30mg/kg corp/zi si mai mari administrate, au
fost observate hiperprolactinemia si prelungirea secundard a ciclului oestra. Intervalul prelungit Tnainte
de actul sexual a fost observat la doze de 300 mg/kg corp/zi. Nu s-a dovedit nici un efect secundar
asupra copulatiei si a fertilitatii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Carmeloza

Amidon de porumb pregelatinizat
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Film:

Hipromeloza 2910

Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 6000

Talc.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5  Natura si continutul ambalajului

Ambalaje de 20, 30, 40 si 100 comprimate ambalate in blistere transparente din PVC-PE-PVdC/Al sau
PVC-PVdC/AL

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

A se evita eliberarea in mediu.

Orice medicament neutilizat sau produs rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.
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