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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ipigrix 20 mg tablety

ipidakrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk v~

Co je Ipigrix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ipigrix
Ako uzivat’ Ipigrix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ipigrix

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Ipigrix a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivom Ipigrixu je ipidakrinium-chlorid (d’alej ipidakrin) a je to reverzibilny (vratny) inhibitor
cholinesterazy (potlaca posobenie tohto enzymu). Pouziva sa u dospelych:

2.

na liecbu ochoreni periférneho nervového systému (neuritida, polyneuritida, polyneuropatia,
polyradikuloneuropatia, mystenia gravis a myastenicky syndréom rézneho povodu);

na liecbu niektorych typov paralyzy a parézy (ochrnutia, ochabnutia svalov);

pri organickych poSkodeniach centralneho nervového systému (CNS) s poruchami pohyblivosti
pocas obdobia zotavenia;

pri demyeliniza¢nych ochoreniach (ochorenia spésobujuce poskodenie obalu nervov) na
komplexnu liecbu;

na liecbu portch paméti rézneho pdvodu (Alzheimerova choroba a iné typy stareckej demencie);
na liecbu atonie (slabé napatie hladkého svalstva) Creva.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ipigrix

Neuzivajte Ipigrix:

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

ak mate epilepsiu;

ak mate extrapyramidové poruchy s hyperkinézou (kice svalov jazyka, tvare, krku a chrbta);
ak mate anginu pektoris (zachvaty ostrej bolesti v oblasti srdca a/alebo za hrudnou kost'ou);
ak mate nizku frekvenciu srdca (pokojova frekvencia srdca pred zacatim liecby niz$ia ako
50 uderov za minutu);

ak mate bronchialnu astmu;

ak mate obstrukciu (obmedzenie priechodu obsahu) ¢riev alebo mocovych ciest;

ak mate zhorSenie zaludocnych vredov alebo dvanastnikovych vredov;

ak mate vestibularne poruchy (poruchy vnimania rovnovahy);

ak ste tehotna;

ak dojcite.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ipigrix, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste mali:
— zaludoc¢ny vred;

— dvanastnikovy vred,

— tyreotoxikozu (vysoké hladiny hormonov $titnej zl'azy);

— kardiovaskularne ochorenie (ochorenie srdca a/alebo ciev);

— ochorenie dychacich ciest.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ tohto lieku u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Ipigrix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Stubezné pouzivanie Ipigrixu a liekov timiacich CNS mdze zosilnit’ sedativne (upokojujice) uc€inky.
Utinok a vedrajsie G¢inky ipidakrinu sa zvy$uju pri siéasnom pouziti s inymi inhibitormi
cholinesterazy a M-cholinomimetikami.

Stibezné pouzivanie Ipigrixu a inych cholinergnych latok méze u pacientov s myasteniou gravis
(ochorenie charakterizované zavaznou a cely organizmus postihujiucou svalovou slabost'ou) zvysit’
riziko cholinergnej krizy.

Ak sa pred liecbou Ipigrixom pouziji betablokatory, méze sa zvysit riziko spomalenia srdcového
tepu.

Tento liek sa moze pouzivat’ v kombinacii s cerebrolyzinom.

Ipigrix a alkohol
Alkohol méze zvysit vedlajsie t€inky tohto lieku.

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

Tehotenstvo
Ipigrix zvysuje tonus (napétie) a kontrakcie maternice a méze viest' k predCasnému porodu; preto sa
nema uzivat’ pocas tehotenstva (pozri Cast’ Neuzivajte Ipigrix).

Dojcenie
Tento liek sa nema uzivat’, ak dojcite (pozri Cast’ Neuzivajte Ipigrix).

Plodnost’
Neexistuju ziadne udaje o ucinku ipidakrinu na plodnost’ u I'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ipidakrin méa maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ipigrix moze
sposobit’ sedaciu (Gtlm). Preto je u pacientov s tymto priznakom potrebna opatrnost’.

Ipigrix obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Ipigrix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Davkovanie a trvanie liecby urcuje lekar v zavislosti od zavaznosti ochorenia.

Peroralne pouzitie (podanie ustami). Tableta sa ma prehltnat’ s vodou. Tento liek sa moze uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Ipigrix je dostupny aj vo forme injekéného roztoku na instramuskulérne (do svalu) alebo subkutanne
(pod kozu) podanie. Vas lekar rozhodne, ktora lickova forma Ipigrixu je pre vas vhodnejsia.

e Ochorenia periférneho nervového systéemu, myastenia gravis a myastenicky syndrom
Odporucana davka je 20 mg ipidakrinu (1 tableta) 1-3-krat denne.

Dizka lie¢by je 1-2 mesiace. Ak je to potrebné, moze sa lie¢ba niekol’kokrat opakovat’ v intervaloch
1-2 mesiace medzi jednotlivymi cyklami.

Na predchadzanie myastenickej krizy so zavaznymi poruchami nervovosvalového spojenia vam lekar
alebo zdravotna sestra méze kratkodobo do svalu alebo pod kozu podéavat’ 15-30 mg (1-2 ml Ipigrixu
15 mg/ml injekény roztok). Liecba Ipigrixom mé pokracovat’ vo forme tabliet a davka sa moze zvysit
az na 20-40 mg (1-2 tablety) 5-6-krat denne.

e Liecha niektorych typov paralyzy a parézy, pri organickych poskodeniach CNS s poruchami
pohyblivosti pocas obdobia zotavenia
Dévkovanie a trvanie lieCby sa maju individudlne upravit’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia a vasej
odpovede na liecbu. Denna davka sa voli individualne, zvy¢ajne 20 mg 2-3-krat denne. Maximalna
denna davka moze dosahovat’ 200 mg.
Liecbu mozno zacat’ intramuskularnym podanim lieku Ipigrix 5 mg/ml injek¢ny roztok. Odporucané
davkovanie pozri v Pisomnej informacii lieku Ipigrix 5 mg/ml injek¢ény roztok.

o  Dempyelinizacné ochorenia ako sucast komplexnej liecby
Dévkovanie a trvanie lieCby sa maju individudlne upravit’ v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a vasej
odpovede na liecbu. Denna déavka sa voli individudlne, zvycajne 20-40 mg 2-3-krat denne. Maximalna
denna davka moze dosahovat’ 200 mg.
Lie¢bu mozno zacat’ intramuskularnym podanim lieku Ipigrix 15 mg/ml injekény roztok. Odporucané
davkovanie pozri v Pisomnej informacii lieku Ipigrix 15 mg/ml injekény roztok.

e Poruchy pamdti rézneho povodu (Alzheimerova choroba a iné typy stareckej demencie)
Davkovanie a trvanie liecby sa maju urcit’ individualne. Denna davka sa voli individualne, zvycajne
20 mg 2-3-krat denne. Maximalna denna ddvka méze dosahovat’ 200 mg. Dlzka liecby je od 1 mesiaca
do 1 roku.

e Atonia creva
Odporacana davka je 20 mg (1 tableta) 2-3-krat denne pocas 1-2 tyzdniov.

Ak mate pocit, ze u¢inok lieku je prili$ silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak ste starSia osoba alebo pacient s ochorenim pecene alebo obliciek, vzdy pouzivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak uzijete viac Ipigrixu, ako mate

Ak uzijete viac Ipigrixu, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Zavazné predavkovanie moze vyvolat priznaky ,,cholinergnej krizy*, zahfiiajuce bronchospazmus
(st'azenie dychania kvoli zGizeniu priedusiek), slzenie, zvySené potenie, stiahnutie zrenic, nystagmus
(mimovol'ny, rychly a opakujuci sa pohyb oc¢i), mimovol'ny odchod stolice a mocu, vracanie, pomaly
tlkot srdca, blokadu srdca, poruchy srdcového rytmu, nizky krvny tlak, nepokoj, izkost’, agitaciu,
pocit strachu, poruchy koordinacie pohybu a rovnovahy, nezrozumitelnt re¢, ospalost’, slabost’, kice
a komu. Priznaky mézu byt’ mierne.
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Ak zabudnete uZzit’ Ipigrix
Uzite d’al$iu davku vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu ddvku, aby ste nahradili vynechana
davku.

AK prestanete uZivat’ Ipigrix

Ak prestanete uzivat’ tento liek pred dokoncenim liecby, existuje riziko, Ze poZzadovany liecebny
ucinok nebude dosiahnuty. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte
sa svojho lekéra.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

e palpitacia (busenie srdca), znizena srdcova frekvencia (tlkot srdca);
e slinenie, nevolnost’;

e zvySené potenie.

Menej castée (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zavrat, bolest’ hlavy, ospalost’ (pouzitie vysokych davok);

zvySena bronchialna sekrécia;

vracanie (pouzitie vysokych davok);

alergické kozné reakcie (svrbenie, vyrazka) (pouzitie vysokych davok);
ktée svalov (pouzitie vysokych davok);

slabost’ (pouzitie vysokych davok).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 osob):
e hnacka, bolest’ v epigastriu (horna ¢ast’ brucha).

Nezndme (frekvenciu z dostupnych dat nemozno urcit):
e reakcie z precitlivenosti (vratane alergickej dermatitidy, anafylaktického Soku, astmy, toxickej
epidermalnej nekrolyzy, erytému, zihlavky, sipotu, laryngeéalneho otoku).

Ak sa u vas objavia vedlajsie ucinky, lekar vam mdze davku znizit’ alebo vam odporuci, aby ste na
kratky ¢as (1-2 dni) prestali liek uzivat’. Lekar vam moze predpisat’ lieky na prevenciu niektorych
vedlajsich u¢inkov (ako je slinenie, znizena srdcova frekvencia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ipigrix

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ipigrix obsahuje
— Liecivo je ipidakrinium-chlorid.
Kazda tableta obsahuje 20 mg ipidakrinium-chloridu (ako monohydrat).
— Dalsie zlozky st laktoza, monohydrat; zemiakovy $krob, stearat vapenaty.

Ako vyzera Ipigrix a obsah balenia
Biele alebo takmer biele okrtihle tablety s plochym povrchom a skosenymi hranami. Velkost tablety
je priblizne 6 mm v priemere.

Ipigrix je dostupny v blistroch po 50 alebo 100 tabletach.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Lotyssko Ipidacrine Grindeks 20 mg tabletes

Bulharsko Ipigrix 20 mg TabneTkn

Chorvatsko Ipigriks 20 mg tablete

Litva Ipidacrine hydrochloride Grindeks 20 mg tabletés
Mad’arsko Ipidacrine Grindeks 20 mg tabletta

Pol’'sko Ipidacrine hydrochloride Grindeks

Rumunsko Ipigrix 20 mg comprimate

Slovensko Ipigrix 20 mg tablety
Slovinsko Ipigrix 20 mg tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



