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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ganaton

50 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridium-chloridu.

Pomocna latka so zndAmym ucinkom: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 34,97 mg laktozy (vo
forme monohydratu laktézy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Biele filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba gastrointestinalnych priznakov pri funkénej neulcer6znej dyspepsii (chronickej gastritide), ako je
pocit nafuknutia, pocit plnosti zaludka, bolest’ v hornej casti brucha, nevolnost’, anorexia, pyréza,
nauzea a vracanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Odportcana denna davka pre dospelych je 150 mg itopridium-chloridu, t. j. 1 tableta 3-krat denne pred
jedlom. Tato davka sa moze znizit' v zavislosti od veku pacienta a priznakov ochorenia.

Dizka liechy
Pocas klinickych $tudii bola dizka podavania itopridium-chloridu maximalne 8 tyzdiiov.
Ganaton sa nemé uzivat’ dlhodobo, ak nedochadza k zlepSeniu gastrointestinalnych symptomov.

Starsi pacienti

V klinickych stadiach sa preukazalo, ze vyskyt neziaducich ucinkov u pacientov starsich ako 65 rokov
nebol vyssi v porovnani s mlad$imi pacientmi. Star§im pacientom sa ma Ganaton podavat’ s primeranou
opatrnost’ou vzh'adom na zvyseny vyskyt poruch hepatalnej a renalnej funkcie, inych ochoreni alebo
liecbu inymi liekmi.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ Ganatonu u deti mladsich ako 16 rokov sa zatial’ nestanovila.
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Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Ganaton sa nema podavat’ pacientom, u ktorych méze byt’ zvySena gastrointestinalna motilita Skodliva,
napr. pri gastrointestinalnom krvacani, mechanickej obstrukcii alebo perforacii.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri uzivani Ganatonu je potrebna zvySena opatrnost’, nakol'ko itopridium-chlorid zosiliuje G¢inok
acetylcholinu a m6ze mat’ vedlajsi cholinergicky ucinok.

Nie st dostupné udaje o dlhodobom pouzivani Ganatonu.

Ganaton obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktdzovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metabolické interakcie sa neoCakavaju, pretoze itopridium-chlorid sa metabolizuje najméa
flavinmonooxygenazou a nie CYP450.

Nezistili sa interakcie pri subeznom podavani Ganatonu s warfarinom, diazepamom, sodnou sol'ou
diklofenaku, tiklopidinium-chloridom, nifedipinom a nikardipinium-chloridom.

Itoprid ma gastrokineticky u¢inok, ¢o méze ovplyvnit’ absorpciu subezne podavanych peroralnych
liekov. Osobitnd pozornost’ sa ma venovat’ liekom s uzkym lieCebnym rozsahom, lieckom s predlzenym
uvol'novanim alebo enterosolventnym liekovym formam.

Antiulcerdzne lieky ako cimetidin, ranitidin, teprendn a cetrexat nemaju vplyv na prokineticky ti€inok
itopridu.

Anticholinergické latky mo6zu znizit’ ¢inok itopridu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzivania Ganatonu v gravidite sa nestanovila. Preto sa Ganaton moze podavat’
gravidnym Zendm a zenam, u ktorych nie je gravidita vylicena, len v pripade, ak prinos liecby prevazi
mozné riziko.

Dojcenie

Itopridium-chlorid sa vylucuje do mlieka laktujacich potkanov.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu neziaducich ucinkov u dojceného diet'at’a je potrebné rozhodniat
o preruSeni podavania Ganatonu alebo doj¢enia s prihliadnutim na prinos lieku pre matku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj ked’ sa nezistil vplyv Ganatonu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, nie je mozné vylucit
ovplyvnenie pozornosti, pretoze sa vel'mi zriedkavo vyskytuje zavrat.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky pocas klinického sktiania

Pocas klinického sktisania bol itopridium-chlorid dobre tolerovany a nezaznamenali sa Ziadne zavazné
neziaduce U¢inky. U 14 pacientov z celkového poctu 572 pacientov sa hlasilo 19 neziaducich ucinkov
(incidencia 2,4 %). VacSina neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli u viac ako u jedného pacienta, boli
hnacka v 4 pripadoch (0,7 %), bolest’ hlavy v 2 pripadoch (0,3 %) a bolest’ brucha v 2 pripadoch

(0,3 %).

Abnormalne laboratorne vysledky, zaznamenané pocas klinického skusania, boli pokles poc¢tu bielych
krviniek (leukocytopénia) v 4 pripadoch (0,7 %) a zvySenie prolaktinu v 2 pripadoch (0,3 %).

Skusenosti po uvedeni lieku do klinickej praxe
U pacientov lieCenych Ganatonom sa zaznamenali nasledovné neziaduce ucinky:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Leukopénia a trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného systéemu
Zvysena hladina prolaktinu a gynekomastia

Poruchy nervového systéemu
Zavrat, bolest’ hlavy a tremor

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Hnacka, zapcha, bolest’ brucha, zvySena tvorba slin a nauzea

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Zltacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka, sCervenanie a svrbenie

Laboratorne a funkcné vysSetrenia
Zvysenie AST, zvySenie ALT, zvySenie gama-GTP, zvySenie alkalickej fosfatazy a zvySenie bilirubinu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Ganatonom u 'udi sa doposial’ nezaznamenalo. V pripade nadmerného predavkovania su
potrebné Standardné opatrenia, ako je lavaz zaludka a symptomaticka liecba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lie¢iva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy, prokinetika
ATC kod: AO3FAQ7

Mechanizmus ucinku

Itopridium-chlorid aktivuje gastrointestinalnu prepulznu motilitu antagonistickym ucinkom na
dopaminové D»-receptory a inhibi¢nym t¢inkom na acetylcholinesterazu. Itoprid aktivuje uvolnenie
acetylcholinu a inhibuje jeho degradaciu. Itopridium-chlorid ma aj antiemeticky G¢inok, zalozeny na
interakcii s dopaminovymi D»-receptormi nachadzajicimi sa v chemoreceptorovej zone. Tento ucinok sa
demonstroval od davky zavislou inhibiciou apomorfinom navodeného vracania u psov.

Itopridium-chlorid urychl'uje vyprazdnovanie zaludka u l'udi.
Itopridium-chlorid ma vysoko $pecificky i¢inok na hornu ¢ast’ gastrointestinalneho traktu.
Itopridium-chlorid neovplyviuje plazmatické koncentracie gastrinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Itopridium-chlorid sa rychlo a takmer uplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Relativna

biologicka dostupnost’ dosahuje 60 % vzhI'adom na presystémovy metabolizmus. Potrava nema vplyv
na biologicku dostupnost’ lieku. Maximalne plazmatické koncentracie (Cmax 0,28 pg/ml) sa dosiahnu 30
az 45 mintt po podani 50 mg itopridium-chloridu.

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

Distribucia
Priblizne 96 % itopridium-chloridu sa viaZe na plazmatické proteiny. Vo vizbe je podiel albuminu
vicsinovy, podiel a-1-kyslého glykoproteinu je menej ako 15 %.

U potkanov sa itopridium-chlorid extenzivne distribuuje do tkaniv (Vdp = 6,1 I’kg) s vynimkou
centralneho nervového systému; vysokil koncentraciu dosahuje v oblickach, tenkom ¢reve, pecent,
nadoblickach a v zaladku. Vizba na proteiny u potkanov bola nizSia ako u I'udi (78 % oproti 96 %).
Prechod do CNS bol minimalny. Itopridium-chlorid prechadza do mlieka laktujicich potkanov.

Biotransformacia

Itoprid sa u l'udi extenzivne metabolizuje v peceni. Identifikovali sa tri metabolity, z ktorych len jeden
vykazuje slabu aktivitu bez farmakologického vyznamu (priblizne 2 az 3 % t¢inku itopridium-
chloridu). Hlavnym metabolitom u I'udi je N-oxid, ktory vznika oxidaciou terciarnej amino N-
dimetylovej skupiny.

Itoprid sa metabolizuje flavinmonooxygenazou (FMO3). Nadbytok a G¢innost’ I'udskych izoenzymov
FMO moZe mat’ suvislost’ s genetickym polymorfizmom, ¢o moze viest’ k zriedkavému autozomalnemu
recesivnemu stavu, zndimemu ako trimetylaminuria (fish odour syndrome/syndrém rybieho zapachu).
Polcas itopridu moze byt u pacientov s trimetylamintiriou dlhsi.

Farmakokinetické studie reakcii sprostredkovanych CYP in vivo nepreukazali inhibi¢ny ani indukény
ucinok itopridu na CYP2C19 a CYP2EI. Itoprid nemal vplyv na obsah CYP ani aktivitu
uridindifosfatglukuronozyltranferazy.
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Eliminacia
Itoprid a jeho metabolity sa primarne vyluc¢uju do mocu. Mnozstvo moc¢om vyliceného itopridu po
jednorazovom peroralnom podani lieCebnej davky zdravym jedincom je 3,7 % a N-oxidu 75,4 %.

Polcas vylucovania itopridu je priblizne 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické studie bezpecnosti sa uskutocnili len pri davkach vysoko presahujtcich lie¢ebnu davku
u Cloveka a zistené Gi¢inky maji maly vyznam pre pouzitie itopridu u l'udi. Okrem toho, 'udia st menej
nachylni na hormonalne G¢inky, ktoré sa zaznamenali u zvierat.

Vysoké davky itopridium-chloridu (30 mg/kg/den) vyvolali u potkanov hyperprolaktinémiu

a sekundarnu reverzibilni hyperplaziu maternice, nie v§ak u psov (do davky 100 mg/kg/den) alebo
primatov (do davky 300 mg/kg/den).

V 3-mesacnej $tadii toxicity na psoch sa zistila atrofia prostaty po peroralnych davkach itopridu
30 mg/kg/den, nie v§ak po 6-mesa¢nom peroralnom podavani vyssich davok (100 mg/kg/den)

u potkanov alebo este vyssich davok (300 mg/kg/den) u opic.

Dlhodobé¢ studie karcinogénneho potencialu itopridium-chloridu na zvieratach sa nevykonali.

V sérii in vitro a in vivo skasok sa nezistil klastogénny ani mutagénny G¢inok itopridium-chloridu.
V studiach fertility u samic, ktoré dostavali davku 30 mg/kg/den alebo vyssiu, sa zistila
hyperprolaktinémia a sekundarny prediZeny estrénovy cyklus. Pri davkach 300 mg/kg/deti sa pozoroval
aj predizeny predkoitalny interval. Nezistil sa vedlaj$i u¢inok na kopulaciu alebo fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

karmel6za

koloidny oxid kremicity bezvody

stearat horecnaty

hypromel6za 2910/6

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

karnaubsky vosk

6.2 Inkompability

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/Al blister, papierova skladacka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a.
Velkost’ balenia: 20, 40 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti 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.
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