CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prokit, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg chlorowodatdqrydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniwdéaabletka powlekana zawiera 74,68 mg laktozy
jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki biate lub prawie biate, dgte, obustronnie powlekane, z wyttoczdimia podziatu,

o srednicy 7 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkmenie, w celu tatwiejszego potknia, a nie podziat
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowotagdkowo-jelitowych czynnéciowej, niestrawngci nie zwizanej z choradp
wrzodow, takich jak uczucie wzgtia brzucha, uczucie nadmiernej peéliav zotadku, bol
w nadbrzuszu, dyskomfort, brak taknienia, zgaganekci i wymioty.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania oslgch.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka u dorostych wynosi 150 mg nadipbl tabletk 3 razy na dofy przed positkiem.
Dawka mae by zmniejszona w zammosci od przebiegu choroby. Dokladne dawkowanie praauk
oraz czas trwania leczenia zatepd stanu klinicznego pacjenta. W badaniach ktimch czas
trwania leczenia wynosit do 8 tygodni.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono dotychczas bezpieadmdwa stosowania ani skuteczobitoprydu u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czysgbwgtroby lub nerek

Itopryd jest metabolizowany watrobie. ltopryd i jego metabolitygsvydalane gtéwnie przez nerki.
Pacjentéw z zaburzeniami czyrsoowatroby lub nerek nale uwaznie obserwowai w razie
wystgpienia dziata niepazadanych nalgy podjp¢ odpowiednie dziatania, takie jak zmniejszenie
dawki lub przerwanie leczenia tym lekiem.

Osoby w podesztym wieku

W badaniach klinicznych wykazange czstcas¢ wystpowania dziala niepazagdanych u pacjentow
w wieku 65 lat i starszych nie bytaghksza, nk u mtodszych pacjentéw. U pacjentéw w podesztym
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wieku itopryd naley stosowd z odpowiedrg ostraznoscia, ze wzgédu na zwgkszorny czestasé
wystepowania u tych pacjentéw zabufizezynndgci watroby i nerek, innych choréb lub
jednoczesnego leczenia dodatkowymi lekami.

Sposob podawania
Tabletki naley potykat w caldci, popijagc odpowiedry iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica, wymieniory
w punkcie 6.1.

Nie wolno stosowéaproduktu Prokit u pacjentéw, u ktérych przyspieszopréanianiezotadka mae
by¢ szkodliwe, np. u pacjentow z krwawieniem z przewpdkarmowego, z niedznoscia
mechanicza lub perforacgj.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Itopryd wzmacnia dziatanie acetylocholiny i segoowodowa antycholinergiczne dziatania
niepazadane.

Nie ma dosipnych danych dotyezych diugotrwatego stosowania itoprydu.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoz.ek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub mésm ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas jednoczesnegsostania itoprydu i warfaryny, diazepamu,
diklofenaku, tyklopidyny, nifedypiny i chlorku nikdypiny.

Nie oczekuje siinterakcji na poziomie cytochromu P450, ponigvtapryd jest metabolizowany
gtéwnie przy udziale monooksygenazy flawinowe;j.

Itopryd wptywa na motorykprzewodu pokarmowego, co mowplywa na wchianianie jednocédie
stosowanych lekdw doustnych. Szczegdlwag nalezy zwrdocié na leki o waskim indeksie
terapeutycznym, leki o przeddonym uwalnianiu substancji czynnej i powlekane lkojee postacie
farmaceutyczne.

Substancje o dziataniu antycholinergicznym magniejsza dziatanie itoprydu.

Substancje, takie jak: cymetydyna, ranitydyna,gepn i cetraksat nie wptywapa dziatanie
prokinetyczne itoprydu.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania itoprydu w okresigzi. Z tego wzgddu itopryd mae by

stosowany w okresiegiy lub u kobiet, u ktérych nie moa wykluczy cigzy wytacznie wtedy, gdy
korzysci z leczenia przewagzap potencjalne ryzyko.

Karmienie piersj
Znane g jedynie dane dotygee przenikania do mleka u zwietzNie zaleca sistosowania itoprydu
u kobiet karmicych piersi, ze wzgédu na brak danych dotygzych stosowania produktu w okresie
karmienia piersi.




4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Chocia nie wykazano wptywu produktu na zdofdgrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
nie mazna jednak wykluczy ostabienia koncentracji w wyniku bardzo rzadko tgysjacych
zawrotow gtowy.

4.8 Dziatania niepagadane

Dzialania niepgadane zostaly uszeregowane wedtug terminologii MefiD#godnie z nagpujaca
klasyfikacp czestosci wyskpowania: bardzo ¢ato £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto
(>1/1 000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkd /10 000), nie znana
(czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie degtnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt cgsto:  Leukopenia*

Nie znana: Trombocytopenia

* W trakcie leczenia naky uwaznie monitorowd parametry hematologiczne. W razie vgypsénia
jakichkolwiek nieprawidtowéci nalezy przerwa leczenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nie znana: Reakcje rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia endokrynologiczne

Niezbyt cgsto:  Hiperprolaktynemia**

Nie znana: Ginekomastia

** W razie wysgpienia mlekotoku lub ginekomastii najeprzerwa lub zakdiczy¢ leczenie tym
lekiem.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt cgsto:  Drazliwosc¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt cgsto: Bl glowy, zaburzenia snu, zawroty gtowy
Nie znana: Drzenie

Zaburzeniaotadka i jelit
Niezbyt cgsto:  Biegunka, zaparcie, bol brzucha, nadmierne wydaiekdiny
Nie znana: Nudndci

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
Nie znana: Zbltaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Rzadko: Wysypka, rumig, swiad

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Niezbyt cgsto:  BOl w klatce piersiowej lub bdl plecow

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Nie znana: Zwiekszenie sfzenia azotu mocznikowego (BUN) i kreatyniny

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt cgsto:  Zmeczenie

Badania diagnostyczne
Nie znana: Zwickszenie aktywnéci AspAT, AIAT, GGTP i fosfatazy alkalicznej, zgkiszenie
stezenia bilirubiny




Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowahigzi. W razie przedawkowania nafe
zastosowa standardowe pagtowanie, jak ptukanieotagdka i leczenie objawowe.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w czgiowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego; leki prokinetyczne kod ATC: AO3FAOQ7.

Mechanizm dziatania

Itopryd pobudza perystaltgprzewodu pokarmowego poprzez aktywhantagonistycznwobec
receptoréw dopaminowych,@raz hamowanie dziatania acetylocholinoesterdapryd stymuluje
uwalnianie acetylocholiny i hamuje jej rozktad.

Itopryd wykazuje take dziatanie przeciwwymiotne poprzez receptogywldkalizowane w strefie
wyzwalapcej chemoreceptora. Zostato to wykazane na podstzai&nego od dawki hamowania
wymiotow u pséw, wywotanych podaniem apomorfiny.

Itopryd przyspiesza opraianiezotgdka u ludzi.

W badaniach przeprowadzonych na psach z zastosemvgiojedynczej dawki wykazanee itopryd
przyspiesza optdianiezotadka.

Dziatanie itoprydu jest wysoce specyficzne w stésutio goérnego odcinka przewodu pokarmowego.
Stosowanie itoprydu nie wpltywa ngstnie gastryny w surowicy krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym itopryd wchtania seybko i niemal catkowicie z przewodu pokarmowego.
Wzgledna biodostpnas¢ wynoszaca ok. 60% jest wynikiem metabolizmu pierwszegepaa przez
watrobe. Pokarm nie wptywa na biodeginas¢. Maksymalne stzenie w osoczu jest agjane po
30-45 minutach od przggia dawki 50 mg.

Po wielokrotnym podaniu dawek w zakresie od 50 @ rag 3 razy na delprzez 7 dni, itopryd
i jego metabolity wykazaly liniowfarmakokinetyk, z minimalry kumulacj.

Dystrybucja

Itopryd wigze sk z biatkami osocza w ok. 96%, gtéwnie z albuminaviiej, niz 15% zwizanej
czesci itoprydu jest zwjzane z alfa-1-kwéng glikoproteirs.
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U szczurdw itopryd ulega znacznej dystrybucji dangik (Vdss = 6,1 I/kg mc.), z vagkiem
osrodkowego uktadu nerwowego; wysokiezgnia § osihgane w nerkach, jelicie cienkim gtvobie,
nadnerczachiotagdku. Wigzanie z biatkami u szczuréw byto mniejsze;, miludzi (78%

w poroéwnaniu do 96%). Przenikanie doarkowego uktadu nerwowego byto minimalne. Itopryd
przenika do mleka karmgych samic szczurdéw.

Metabolizm

Itopryd jest w znacznym stopniu metabolizowany girebie. Zidentyfikowano 3 metabolity,

z ktorych tylko jeden wykazuje niewigllaktywnaé, bez istotnego znaczenia farmakologicznego
(ok. 2 do 3% aktywngei itoprydu).

Itopryd jest metabolizowany przez monooksygerfeavino-zalena (FMO3). Stzenie i skuteczrig
dziatania ludzkich izoenzymow FMO podlega polimaniiowi genetycznemu, co e prowadzi do
wystepowania rzadkiej choroby dziedziczonej autosomaieeesywnie, znanej jako
trimetyloaminuria (zesp6t odoru rybnego). Biologigzokres poéttrwania itoprydu u pacjentow

Z trimetyloaminura maze by¢ wydtuzony.

W badaniach farmakokinetycznyohvivo, dotyczcych reakcji przebiegagych za pérednictwem
CYP nie udowodniono, aby itopryd hamowat lub poladdzoenzymy CYP2C19 i CYP2EL. Podanie
itoprydu nie wptywato na sktad CYP ani aktywgnbtransferazy urydyno-difosfoglukuronylowe;.

Eliminacja
Itopryd i jego metabolitygswydalane gtdéwnie w moczu. Po doustnym podaniugyojezej dawki
terapeutycznej zdrowym ochotnikomsdéowydalanego itoprydu i N-tlenku wynosita odpowiealni

3,7% i 75,4%.
Okres poftrwania itoprydu wynosi ok. 6 h.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Pojedyncza, doustna dawkaiertelna wynosita 2 000 mg/kg u myszy i szczur@koto 600 mg/kg
u psow.

Badania przedkliniczne, dotygze bezpiecaestwa przeprowadzano tylko dla dawek wielokrotnie
przekraczajcych dawki terapeutyczne u ludzi. Uzyskane wynikigmiewielkie znaczenie dla
zastosowania itoprydu u ludzi. Dodatkowo, ludzigmmiej wraliwi na hormonalne efekty,
obserwowane u zwiegz

Duze dawki itoprydu (30 mg/kg na dgbpowodowaty hiperprolaktynemi wtérny, odwracalny
rozrost btonysluzowej macicy u szczuréw. Jedrak nie wykazano tego dziatania u pséw (dawki do
100 mg/kg na da) i matp (dawki do 300 mg/kg na dglb

W trwajacym 3 miesice badaniu toksyczioi wykazano zanik gruczotu krokowego po doustnym
podaniu dawki 30 mg/kg mc./del pséw. Dziatanie to nie wygtowato po 6-miesicznym
podawaniu wgkszych dawek u szczuréw (100 mg/kg nagjami u matp (300 mg/kg na dgb

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badktyczcych rakotwdérczéci u zwierat.

W serii bada in vitro i in vivo nie stwierdzono klastogennego i mutagennego dd&itoprydu.

W badaniach dotygzych wptywu ngptodnas¢ u samic szczurow, ktérym podawano dawki 30 mg/kg
na dolg i wicksze, obserwowano wygtowanie hiperprolaktynemii i wtorne wydienie fazy
estrogenowej cyklu. Po podaniu dawek wynogzh 300 mg/kg na detmbserwowano wydienie
przerwy pomgdzy spotkowaniem. Nie udowodniono szkodliwego wplyma kopulagj i ptodnaé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydzianaelowana
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Sktad otoczki Opadry Il White 85F18422:
Alkohol poliwinylowy czsciowo zhydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 4000
Talk
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci
4 lata.
6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaa@lotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub przezroczysblister PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowa: 20, 40, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tgka 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 21664

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 15.01.2014
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 30.05.2017



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.07.2017



