Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

Ipidacrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Ipidacrine hydrochloride Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest ipidakryny chlorowodorek (zwany
dalej ipidakrynag) i jest on odwracalnym inhibitorem cholinoesterazy. Stosuje si¢ go u 0s6b dorostych:

2.

w leczeniu chorob obwodowego uktadu nerwowego (zapalenia nerwu, zapalenia
wielonerwowego, polineuropatii, poliradikuloneuropatii, miastenii i zespotu miastenicznego
0 r6znej etiologii);

w leczeniu niektérych rodzajoéw paralizu i niedowtadow;

przy organicznych uszkodzeniach osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) z zaburzeniami
ruchu w okresie rekonwalescencji;

w leczeniu chorob demielinizacyjnych, jako element kompleksowej terapii.

Informacje wazne przed przyjeciem Ipidacrine hydrochloride Grindeks

Kledy nie przyjmowac¢ Ipidacrine hydrochloride Grindeks
jesli pacjent ma uczulenie na ipidakryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma padaczke;

— jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia pozapiramidowe z hiperkinezja (skurcze miesni jezyka,
twarzy, szyi i plecow);

— jesli u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa (ostre napady bolu w okolicy serca i (lub) za
mostkiem);

— jesli u pacjenta wystepuje spowolniony rytm pracy serca (przed rozpoczeciem leczenia tetno
spoczynkowe jest mniejsze niz 50 uderzen na minutg);

— jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa;

— jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit lub drog moczowych;

— jesli u pacjenta wystgpito zaostrzenie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przedsionkowe (zmystu i percepcji rownowagi);

— jesli pacjentka jest w cigzy;



— jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy omowicé to z lekarzem
lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci:

- wrzody zotadka;

- wrzody dwunastnicy;

- tyreotoksykoza;

- choroba uktadu sercowo-naczyniowego;

- choroba uktadu oddechowego.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostalo ustalone.

Ipidacrine hydrochloride Grindeks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie Ipidacrine hydrochloride Grindeks i lekow dziatajacych depresyjnie na OUN
moze nasila¢ dziatanie sedatywne (uspokajajace).

Dziatanie ipidakryny i jej dziatania niepozadane nasilaja si¢ podczas jednoczesnego stosowania

z innymi inhibitorami cholinesterazy i lekami M-cholinomimetycznymi.

Jednoczesne stosowanie Ipidacrine hydrochloride Grindeks i innych lekow cholinergicznych moze
zwigkszac ryzyko wystapienia przetomu cholinergicznego u pacjentéw z miastenig (choroba
charakteryzujaca si¢ cigzkim i uogélnionym ostabieniem migsni).

Jesli beta-adrenolityki zostang zastosowane przed leczeniem Ipidacrine hydrochloride Grindeks, moze
to zwiekszy¢ ryzyko spowolnienia rytmu pracy serca.

Ten lek moze by¢ stosowany w potaczeniu z cerebrolizyna.

Ipidacrine hydrochloride Grindeks z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane tego leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Ipidacrine hydrochloride Grindeks zwigksza napigcie i skurcze maciCy i moze prowadzi¢ do
przedwczesnego porodu, dlatego nie powinien by¢ przyjmowany w okresie cigzy (patrz: Kiedy nie
przyjmowad Ipidacrine hydrochloride Grindeks).

Karmienie piersia

Ten lek nie powinien by¢ przyjmowany, jesli pacjentka karmi piersig (patrz: Kiedy nie przyjmowaé
Ipidacrine hydrochloride Grindeks).

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu ipidakryny na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ipidakryna wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Ipidacrine hydrochloride Grindeks moze powodowa¢ uspokojenie polekowe.
W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentdw, u ktorych wystepuje ten objaw.

3. Jak przyjmowac¢ Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza. Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowaé indywidualnie w zalezno$ci

od stopnia zaawansowania choroby.

Roztwér do wstrzykiwan podaje si¢ domig$niowo lub podskornie.



Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest rowniez dostgpny w postaci tabletek do podawania doustnego.
Lekarz zdecyduje, ktora posta¢ farmaceutyczna Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest bardziej
odpowiednia dla pacjenta.

*  Choroby obwodowego uktadu nerwowego, miastenia i zespol miasteniczny
Zalecana dawka wynosi 5-15 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 wstrzyknigecia domigsniowego lub podskornego. Leczenie trwa od
1 do 2 miesiecy. W razie potrzeby cykl leczenia mozna powtorzy¢ kilkukrotnie w odstgpach 1-2
miesi¢cy pomiedzy cyklami.

15-30 mg (1-2 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan) moze by¢
podawany w postaci wstrzyknigcia domig$niowego lub podskornego przez krotki okres w celu
zapobiegania wystgpienia przetomu miastenicznego z ci¢zkim zaburzeniem zigcza nerwowo-
migsniowego. Leczenie Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy kontynuowac stosujac ten lek pod
postacig tabletek, a dawke mozna zwicksza¢ do 20-40 mg (1-2 tabletki Ipidacrine hydrochloride
Grindeks, 20 mg), 5-6 razy na dobe.

. W leczeniu niektorych rodzajow paralizu i niedowtadow, w okresie rekonwalescencji po
organicznych uszkodzeniach OUN z zaburzeniami ruchu

Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia
zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna si¢ od podania 1 mL roztworu 5 mg
ipidakryny w postaci wstrzykniecia domig¢$niowego dwa razy na dobe przez 10-14 dni, a nastepnie
nalezy kontynuowac¢ leczenie stosujac lek w postaci tabletek.

Zalecenia dotyczace dawkowania znajduja si¢ w Ulotce dla Pacjenta dla postaci tabletek.

o W leczeniu choréb demielinizacyjnych, jako element kompleksowej terapii
Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od stopnia
zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna si¢ od podania 1 mL roztworu 15 mg
ipidakryny w postaci wstrzykniecia domig$niowego dwa razy na dobe przez 10-15 dni, a nastgpnie
nalezy kontynuowac¢ leczenie stosujac lek w postaci tabletek. Zalecenia dotyczace dawkowania
znajduja si¢ w Ulotce dla Pacjenta dla postaci tabletek.

W przypadku, kiedy pacjent jest osobg w podesztym wieku lub choruje na choroby watroby lub nerek,
zawsze powinien przyjmowac ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Ipidacrine hydrochloride Grindeks

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki Ipidacrine hydrochloride Grindeks, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Znaczne przedawkowanie moze powodowac objawy "kryzysu cholinergicznego", w tym skurcze
oskrzeli, tzawienie oczu, nadmierng potliwos¢, zwezenie zrenic, oczoplgs (mimowolny, szybki

I powtarzajacy si¢ ruch gatek ocznych), mimowolne wyprdznianie i oddawanie moczu, wymioty,
wolne tetno, blok serca, nieprawidtowy rytm serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi, niepokdj ruchowy,
lek, pobudzenie, poczucie strachu, zaburzenia koordynacji ruchowej i rownowagi, niewyrazng mowe,
sennosc¢, ostabienie, drgawki i1 $pigczke. Objawy moga by¢ tagodne.

Pominigcie przyjecia Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Nastepng dawke nalezy przyjaé o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu

uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania Ipidacrine hydrochloride Grindeks



W przypadku przerwania stosowania leku przed zakonczeniem leczenia istnieje ryzyko, ze nie
zostanie osiggniety pozadany efekt terapeutyczny. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
» Kkototanie serca, spowolniony rytm pracy serca;
e Slinotok, nudnosci;
* nadmierna potliwos¢.

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
* zawroty glowy, bdl glowy, sennos¢ (przy stosowaniu duzych dawek);
* zwigkszenie wydzielania oskrzelowego;
*  wymioty (przy stosowaniu duzych dawek);
» objawy alergii skornej (Swiad, wysypka) (przy stosowaniu duzych dawek);
» skurcze migsni (przy stosowaniu duzych dawek);
* ostabienie (przy stosowaniu duzych dawek).

Rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
* biegunka, bol w nadbrzuszu.

Czestos¢é nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* reakcja nadwrazliwos$ci (w tym alergiczne zapalenie skory, wstrzgs anafilaktyczny, astma,
toksyczna nekroliza naskorka, rumien, pokrzywka, §wiszczacy oddech, obrzek krtani,
wysypka w miejscu wstrzyknigcia).

Jesli wystapig dziatania niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub zaleci¢ przerwanie
przyjmowania leku na krotki okres (1-2 dni). Lekarz moze przepisa¢ leki zapobiegajace niektorym
dziataniom niepozadanym (takim jak $linotok, spowolniony rytm pracy serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie amputki
po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ipidacrine hydrochloride Grindeks

- Substancja czynng Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest ipidakryny chlorowodorek. Kazda
ampulka (1 mL) zawiera 5 mg lub 15 mg ipidakryny chlorowodorku (w postaci jednowodnej).

- Pozostate sktadniki to: kwas solny (1M roztwor) (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ipidacrine hydrochloride Grindeks i co zawiera opakowanie
Klarowna, bezbarwna ciecz, praktycznie pozbawiona widocznych czastek.
Osmolalno$¢ roztworu o stezeniu 15 mg/mL wynosi okoto 90-100 mOsmol/kg.
Osmolalno$¢ roztworu o stezeniu 5 mg/mL wynosi okoto 35-45 mOsmol/kg.

Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

1 mL roztworu w ampulce z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu | klasy hydrolitycznej

z linig tamania lub punktem (OPC). Amputki sa oznaczone kolorowym pierscieniem - dolny pierscien
jest czerwony, a gorny zotty.

5 ampulek z roztworem do wstrzykiwan pakowanych w ostonkg z folii PVC. Dwie ostonki z folii PVC
zawierajace po 5 amputek pakowane sg w tekturowe pudetko.

Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan

1 mL roztworu w ampuice z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu | klasy hydrolitycznej

z linig tamania lub punktem (OPC). Amputki sa oznaczone kolorowym pier§cieniem - dolny pierscien
jest czerwony, a gorny zielony.

5 amputek z roztworem do wstrzykiwan pakowanych w ostonke z folii PVC. Dwie ostonki z folii PVC
zawierajace po 5 amputek pakowane sg w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AS GRINDEKS

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

faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Ipidacrine Grindeks 5 mg/ml §kidums injekcijam
Ipidacrine Grindeks 15 mg/ml skidums injekcijam
Butgaria Ipigrix”® 5 mg/ml uHKeKIMOHEH Pa3TBOp
Ipigrix® 15 mg/ml HHXEKIHOHEH Pa3TBOP
Chorwacja Ipigriks 5 mg/ml otopina za injekciju
Ipigriks 15 mg/ml otopina za injekciju
Wegry Ipidacrine Grindeks 5 mg/ml oldatos injekcio
Ipidacrine Grindeks 15 mg/ml oldatos injekcio
Litwa Ipidacrine hydrochloride Grindeks 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Ipidacrine hydrochloride Grindeks 15 mg/ml injekcinis tirpalas
Polska Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Rumunia Ipigrix® 5 mg/ml solutie injectabila

Ipigrix” 15 mg/ml solutie injectabila
Stowacja Ipigrix® 5 mg/ml injek&ny roztok



Ipigrix® 15 mg/ml injekény roztok
Stowenia Ipigrix 5 mg/ml raztopina za injiciranje
Ipigrix 15 mg/ml raztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



