Sp. zn. sukls133336/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Itoprid FMK 50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 50 mg itoprid-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: 65,56 mg monohydratu laktosy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Bilé az téméf bilé, okrouhlé, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strané, o priméru 7 mm.
Tabletu je mozné rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba gastrointestindlnich ptiznakt funkéni neulcerdzni dyspepsie, jako pocity nadymani, pocit
plnosti zaludku, bolest v nadbtisku, nechutenstvi, paleni zahy, nauzea a zvraceni.

Lécivy piipravek je indikovan pro dospélé.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucend davka pro dospélé je 150 mg denné, tzn. 1 tableta 3x denné pied jidlem. Tato davka se mtze
snizit dle potteby v pribéhu onemocnéni (napt. % tablety 3krat denng). Piesna davka a trvani 1éCby zavisi
na klinickém stavu pacienta. V klinickych studiich byl pfipravek poddvan maximalné

po dobu 8 tydnti.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost itopridu u déti nebyla dosud stanovena.

Pacienti s poruchou jater nebo ledvin

Itoprid je metabolizovan v jatrech a primarni cestou eliminace jsou ledviny. Pacienti s poruchou funkce
jater nebo ledvin uzivajici tento 1éCivy pripravek by méli byt pozorné monitorovani a v piipadé
nezadoucich G¢inkd je nutné pouzit odpovidajici opatfeni, napiiklad snizeni davky nebo ukonéeni 1é¢by.

Starsi pacienti

V klinickych studiich bylo prokazano, Ze incidence nezadoucich G¢inki u pacientt ve véku 65 let

a starSich nebyla vy$$i neZ u mladsich pacientil. Itoprid se ma podavat u star§ich osob s naleZitou
opatrnosti vzhledem ke zvysené incidenci poruch funkce jater a ledvin, soubéznych onemocnéni
nebo 1é¢by dalsimi 1éky. Starsi osoby uzivajici tento 1é¢ivy piipravek je tieba dukladné

monitorovat

a v ptipad¢ nezadoucich reakci je tfeba pouzit nalezita opatieni, jako je snizeni davky nebo ukonceni



1é¢by.

Zpusob podani
Tablety je tteba polknout a zapit dostatecnym mnozstvim vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek Itoprid FMK 50 mg se nesmi podédvat pacientim, u nichz by zvySena gastrointestinalni motilita
mohla byt Skodliva, napf. pacientim s gastrointestindlnim krvacenim, mechanickou obstrukci nebo
perforaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Itoprid potencuje tcinek acetylcholinu a mtze indukovat nezddouci cholinergni ucinky.

Udaje o dlouhodobém podéavani itopridu nejsou k dispozici.

Itoprid FMK 50 mg obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galakt6zy,
vrozenym neostatkem laktazy nebo malabsorbci glukozy a galaktozy, by tento 1é¢ivy piipravek neméli
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Na trovni cytochromu P450 se neocekavaji zadné interakce, protoze itoprid je metabolizovan hlavné
prostfednictvim flavin monooxygenazy.

Pokud byl itoprid podavan soucasné s warfarinem, diazepamem, diklofenakem, ticlopidinem,
nifedipinem a nicardipinem, nebyly pozorovany interakce.

Itoprid ma gastrokineticky ucinek, ktery by mohl ovlivnit vstfebavani soubézné peroralné podavanych
l1é¢ivych piipravki. Zvlastni pozornost je tieba u 1€kt s Uzkym terapeutickym indexem, lékl s
prodlouzenym uvoliiovanim 1é¢ivé latky a gastrorezistentnich 1éciv.

Anticholinergni latky mohou snizit u€inek itopridu.

Latky jako je cimetidin, ranitidin, teprenon a cetrexat neovliviiuji prokinetickou aktivitu itopridu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost itopridu u téhotnych zen nebyla stanovena. Proto se itoprid mize pouzivat u t€hotnych Zen
nebo Zen, u nichZ neni mozné té€hotenstvi vyloucit pouze v pifipad¢, Ze terapeutické piinosy vyznamné
prevysuji mozna rizika.

Béhem porodu nebyl pozorovan zadny znamy ucinek.

Kojeni

Itoprid je vylu¢ovan do mléka kojicich samic potkani. V disledku nedostatecné zkusSenosti s uzivanim
itopridu béhem kojeni u lidi je tfeba rozhodnout, zda ukoncit kojeni nebo ukonéit 1écbu itopridem pfi
zohlednéni piinosu kojeni pro dit€ a ptinosu 1écby pro Zenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

I kdyz nebyl hlaseny zadny vliv na schopnost fidit a pouzivat stroje, neni mozné vyloucit ovlivnéni
pozornosti, protoze vzacné se muze vyskytnout zavrat’.

4.8 Nezadouci u¢inky



Nezadouci ucinky byly rozdéleny dle terminologie MedDRA podle skupin frekvence pomoci
nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000
az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000) a neznamé (nelze odhadnout z dostupnych udaji).

Poruchy krve a lymfatického systému

Méné casté: leukopenie™

Neznameé: trombocytopenie

*Je tfeba dikladné sledovani s vyuzitim hematologického vySetfeni. Lécbu je tieba ukoncit, pokud
jsou pozorovany jakékoliv abnormality.

Endokrinni poruchy

Meéneé casté: hyperprolaktinémie**

Neznamé: gynekomastie

**Pokud se naptiklad objevi galaktorea nebo gynekomastie, [é¢ba se musi prerusit nebo ukoncit.

Gastrointestindlni poruchy
Meéné casté: prijem, zacpa, bolest biicha, hypersalivace
Neznamé: nauzea

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace
Meéne caste: tinava

Poruchy jater a zluCovych cest
Neznamé: Zloutenka

Poruchy imunitniho systému
Neznameé: anafylaktoidni reakce

Vysetfeni
Neznamé: zvysena hladina AST, ALT, gama-GTP, alkalické fosfatazy nebo bilirubinu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Meéné casté: bolest na hrudi nebo bolest zad

Poruchy nervového systému
Meéneé casté: bolest hlavy, poruchy spanku, zavraté
Neznameé: tres

Psychiatrické poruchy
Méeéné casté: podrazdénost

Poruchy ledvin a mocéovych cest
Meéné casté: zvyseni hladin BUN (mocovinovy dusik v krvi) a kreatininu

Poruchy kaze a podkozni tkané
Vzdacneé: vyrazka, erytém, svédéni

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
monitorovat pomér piinos/riziko pro 1é&ivy ptipravek. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

U lidi nebylo pozorovano predavkovani. V ptipadé predavkovani je tieba pouzit standardni podptrna
opatieni, jako je vyplach zaludku a symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: LécCiva k terapii funkEnich poruch traviciho traktu, prokinetika. ATC
kod: AO3FA07

Mechanismus uc¢inku

Itoprid aktivuje gastrointestinalni propulsivni motilitu antagonistickym uc¢inkem na dopaminové D2
receptory a inhibi¢nim G¢inkem na acetylcholin esterazu. Itoprid aktivuje uvoliiovani acetylcholinu a
inhibuje jeho degradaci.

Dale ma itoprid antiemeticky ucinek, ktery vychazi z interakce s dopaminovymi D2 receptory v
chemoreceptorové zoné. Tento ucinek byl prokazan na dédvce zavislé inhibici apomorfinem indukovaného
zvraceni u psil.

Itoprid akceleruje vyprazdiiovani zaludku u lidi.

Ve studiich na zvifatech provedenych u pst s podanim jedné davky podpofil itoprid vyprazdiiovani
zaludku.

Itoprid ma vysoce specificky ucinek na oblast horni ¢asti gastrointestinalniho traktu.

Itoprid neovliviiuje plazmatické koncentrace gastrinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Itoprid se vstfebava rychle a témét kompletné z gastrointestinalniho traktu. Relativni biologicka

dostupnost je asi 60 % v dasledku G€inku prvniho prichodu jatry. Potrava neovliviluje biologickou
dostupnost lé¢ivého piipravku. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny béhem 30 az 50 minut
po podani 50 mg itopridu.

Po opakovaném podani davek v rozsahu 50 az 200 mg 3krat denné€ po dobu 7 dnti vykazoval itoprid
a jeho metabolity farmakokinetiku linearniho typu s minimalni akumulaci.

Distribuce
Asi 96 % itopridu je vazéno na plazmatické proteiny, hlavn€ na albumin. Alfa-1 kysely glykoprotein
se podili na méné nez 15 % vazby.

U potkani je itoprid distribuovan vyznamné do tkani (VdB = 6,1 I/kg) s vyjimkou centralniho nervového
systému. Vysoké koncentrace jsou dosazeny v ledvinach, tenkém stfevu, jatrech, nadledvinkach a
zaludku. Vazba na proteiny u potkani byla nizsi nez u lidi (78 % v.s. 96 %). Priichod do centralniho
nervového systému byl minimalni. Itoprid je vylu¢ovan do mléka kojicich potkanich samic.

Biotransformace

U lidi se itoprid rozsahle metabolizuje v jatrech. Byly identifikovany tii metabolity, z nichZ pouze jeden
vykazuje slabou aktivitu bez farmakologické vyznamnosti (asi 2 az 3 % uc€inku itopridu). Hlavni
metabolit je N-oxid, ktery je produktem oxidace terciarni aminové-N-dimethyl skupiny.

Itoprid je metabolizovan flavin obsahujici monooxygenazou 3 (FMO3). Mnozstvi a ucinnost lidskych
FMO izoenzymil je mozné spojit s genetickym polymorfismem, ktery miiZze nezapticinit vznik vzacného
autosomalné recesivniho onemocnéni znamého jako trimethylaminurie (syndrom rybiho zapachu).
Biologicky polocas u pacienti s trimethylaminurii mize byt delsi.
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Farmakokinetické studie in vivo hodnotici reakce zprosttedkované CYP neprokazaly inhibici ani indukci
CYP2C19 a CYP2EI1 zptsobenou itopridem. Podavani itopridu neovlivnilo obsah CYP nebo aktivitu
uridin-difosfat-glukuronyl transferazy.

Vylucovani

Itoprid a jeho metabolity jsou primarn€ vylucovany moci. Po jednordzovém perordlnim podéni
terapeutické davky zdravym dobrovolnikiim bylo mnozstvi vylu¢ovaného itopridu 3,7 % a mnoZzstvi
vylu¢ovaného N-oxidu 75,4 %.

Polocas itopridu je piiblizn¢ 6 hodin.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické studie vztahujici se k bezpecnosti byly provedeny pouze s davkami, které vysoce piekrocily
terapeutické davky u lidi a bylo zjisténo, ze ti€inky v nich pozorované maji pouze maly vyznam pro pouziti
itopridu u lidi. Clovék je také méné citlivy na hormonalni G¢inky pozorované u zvifat.

Peroralni jednorazova letalni davka byla 2000 mg/kg u mysi a potkant a asi 600 mg/kg u pst.

Vysoké davky itopridu (30 mg/kg/den) zplsobily hyperprolaktinémii a sekundarni reverzibilni
hyperplazii sliznice délohy u potkani. To vSak nebylo pozorovano u pst (davka do 100 mg/kg/den) nebo
opic (davka do 300 mg/kg/den).

Studie toxicity u pst v délce trvani 3 mésict ukazaly atrofii prostaty po peroralnim podani v davce 30
mg/kg/den. Tento ucinek nebyl indukovan po 6mési¢nim podani vyssich davek (100 mg/kg/den) u
potkani ani vys$sich davek (300 mg/kg/den) u opic. Dlouhodobé studie karcinogenity u zvitat nebyly

provedeny.
V sérii testl in vitro a in vivo nebyly hlaseny zadné klastogenni a mutagenni u¢inkyitopridu.

Ve studiich fertility u samic potkanti, které dostaly davku 30 mg/kg/den a vys$i, byla hlasena
hyperprolaktinémie a sekundarni prodlouzeni estralniho cyklu. Prodlouzeny prekoitalni interval byl
pozorovan pii davkach 300 mg/kg/den. Nebyl pozorovan Zzadny nezadouci ucinek na kopulaci

a fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Ptedbobtnaly skrob Sodna

stl kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
4 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Blistr PVC/PVdAC/AL, papirova skladaci krabic¢ka s ptibalovou informaci.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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