CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pridinol Alvogen, 5mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg prydynolu chlorowodorku (Pridinoli hydrochloridum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 75 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona.

Jako leczenie wspomagajace we wszystkich postaciach parkinsonizmu.

Zespoty spastyczne (wzmozone napigcie migsniowe) pochodzenia osrodkowego i obwodowego.
Wspomagajaco w leczeniu i zapobieganiu nocnym skurczom migsni.

Leczenie objawowe $linotoku w przebiegu réznych schorzen (m.in. SLA - postepujace porazenie
opuszkowe).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Dawka poczatkowa to 1 tabletka 3 razy na dobe po w trakcie positkoéw. W uzasadnionych
przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona do 2 tabletek do 3 razy na dobe. Dawka podtrzymujaca
wynosi 1 do 2 tabletek na dobe.

Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Pridinol Alvogen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie
wiekowej.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Przeciwwskazaniami do stosowania prydynolu sa rowniez jaskra, przerost gruczotu krokowego,
trudnosci lub zaburzenia w oddawaniu moczu, mechaniczne zwezenia w obrgbie przewodu



pokarmowego, megakolon, ostra niewydolno$¢ wiencowa, niewydolno$¢ krazenia, zaburzenia rytmu
serca, pozne dyskinezy w przebiegu parkinsonizmu, miasthenia gravis.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie stosowania produktu leczniczego Pridinol Alvogen nie nalezy pi¢ alkoholu.

Produkt Pridinol Alvogen nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku wspotistniejacej padaczki oraz
stabilnej choroby wienicowe;.

Stosowanie produktu leczniczego Pridinol Alvogen u os6b starszych wymaga $cistej kontroli
lekarskiej.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ kojarzenia dwoch lekow cholinolitycznych w leczeniu parkinsonizmu ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych obu lekow.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, atropina i leki o zblizonym
dziataniu, dyzopiramid, neuroleptyki z grupy fenotiazyny, amantadyna i chinidyna nasilaja dziatanie
cholinolityczne prydynolu.

Metoklopramid zmniejsza dziatanie leku Pridinol Alvogen na motoryke przewodu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu
i (lub) rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sg niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy oraz w okresie
laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Prydynol wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Prydynol moze znacznie zaburzy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn poniewaz moze
powodowac zawroty gtowy i objawy podobne jak przy przedawkowaniu takie jak: rozszerzenie Zrenic,
zaburzenia akomodacji, zaburzenia widzenia, zaburzenia poznawcze, pobudzenie, psychoze i omamy.

W czasie stosowania produktu leczniczego Pridinol Alvogen nie nalezy kierowaé pojazdami,
obstugiwa¢ maszyn w ruchu ani wykonywaé czynno$ci wymagajacych petnej koncentracji i
sprawnosci ruchowej.

4.8 Dzialania niepozadane

U niektorych pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Pridinol Alvogen, 5 mg, tabletki wystapity
nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (>1/100 do <1/10):
Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100):
Zakazenia: ropne zapalenia $linianek w wyniku zahamowania wydzielania $liny.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Zaburzenia ogolne: bole i zawroty glowy.



Zaburzenia skory: wysypka.

Pridinol Alvogen stosowany w dawkach terapeutycznych moze powodowaé objawy podobne jak przy
przedawkowaniu. Zwykle maja one tagodniejszy przebieg i wymagaja korekty dawkowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania prydynolu majg charakter atropinowy i sg to najczesciej: rozszerzenie
zrenic, zaburzenia akomodacji i nieostre widzenie, wzrost ci$nienia srodgatkowego, suchos¢ bton
$luzowych, niedroznos$¢ porazenna jelit, zatrzymanie moczu, przyspieszenie czynnosci serca,
obnizenie ci$nienia tetniczego, uposledzenie sprawnosci intelektualnej, pobudzenie, psychozy i
omamy.

Postepowanie przy przedawkowaniu

Po przedawkowaniu nalezy stosowac leczenie objawowe.

Po ostrym przedawkowaniu u pacjenta przytomnego moze zachodzi¢ koniecznos$¢ ptukania zotadka.
Nalezy zabezpieczy¢ podstawowe funkcje zyciowe pacjenta.

Lekiem znoszgcym objawy atropinowe jest fizostygmina podawana w dawce 1-2mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajgce migsnie dziatajace osrodkowo, inne
kod ATC: M03BX03

Prydynol jest silnie dziatajagcym lekiem cholinolitycznym o dziataniu obwodowym i o$rodkowym.
Usuwa nadmierne napigcie i drzenie migéni szkieletowych, hamuje wystepowanie ruchow
mimowolnych, obdarzony jest rowniez dziataniem zwiotczajacym migsnie. Lek wplywa depresyjnie
na uktad pozapiramidowy, hamuje ruchy mimowolne. Wptywa takze na mig$nidowke gtadka.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prydynol tatwo wchtania sie z przewodu pokarmowego.
Wydalany jest z organizmu gtownie z moczem. Nie obserwuje si¢ zjawiska kumulacji leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa

stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.



Brak wystarczajacych danych przedklinicznych dotyczacych toksycznego wptywu leku na
reprodukc;je.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

Pojemnik: 3 lata.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku: 18 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z PP z wieczkiem z PE lub blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Jedno opakowanie zawiera 50 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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