PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ipidacrina-BP 5 mg/ml solutie injectabila
Ipidacrina-BP 15 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de ipidacrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ipidacrina-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Ipidacrind-BP solutie injectabila

3. Cum sa luati Ipidacrina-BP solutie injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ipidacrind-BP solutie injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ipidacrina-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ca substanta activa ipidacrina — un inhibitor reversibil al colinesterazei.

Ipidacrina-BP se utilizeaza pentru:

— afectiuni ale sistemului nervos periferic (nevrita, polinevrita, polineuropatie, poliradiculoneuropatie);

— myastenia gravis (miastenie) si sindromul miastenic (stari pentru care este caracteristica slabiciunea
musculard);

— tratamentul unor tipuri de paralizii si pareze;

— 1n perioada de recuperare dupd afectiuni organice ale sistemului nervos central (SNC) Insotite de
dereglari motorii (de miscare);

— tratamentul complex a afectiunilor demiclinizante (afectarea si pierderea mielinei de la nivelul SNC);

— tulburari de memorie de geneza diversa (boala Alzheimer si alte forme de dementa senild);

— atonie intestinala (lipsa tonusului intestinului cu dereglarea golirii intestinului).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ipidacrina-BP solutie injectabila

Nu utilizati Ipidacrina-BP:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la ipidacrind sau la oricare dintre alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6.

- Daca suferiti de epilepsie.

- Daca suferiti de tulburari extrapiramidale cu hiperchinezii (tulburari ale sistemului nervos cu spasm al
muschilor limbii, fetei, laringelui, spatelui).

- Daca suferiti de angina pectorala (accese de dureri acute la nivelul inimii si/sau retrosternale).

- Dacd aveti bradicardie pronuntata (frecventa pulsului in stare de repaos mai putin de 50 bétai pe minut).
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- Daca suferiti de astm bronsic.

- Daca aveti ulcer al stomacului sau duodenului in faza de acutizare.

- Daca aveti obstructie mecanica (blocaj) la nivelul intestinului sau cdilor urinare.
- Daca aveti tulburari vestibulare (modificarea perceptiei pozitiei corpului).

- Daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ipidacrind-BP spuneti medicului dumneavostr, daca suferiti sau ati suferit de:

- ulcer gastric;

- ulcer duodenal;

- tireotoxicoza (exces de hormoni ai tiroidei)

- boli cardiovasculare;

- boli ale aparatului respirator.

Copii si adolescenti

Pana in prezent siguranta utilizarii medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost
stabilitd de aceea nu se recomanda pentru utilizare.

Ipidacrina-BP impreunai cu alte medicamente
Va rugdm sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent alte
medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicalda. Mai ales spuneti daca utilizati:

— medicamente cu actiune deprimantd (calmantd) asupra sistemului nervos central (preparate
analgezice-pentru tratarea durerii, medicamente utilizate in anestezie, pentru tratamentul insomniei,
pentru inlaturarea nelinistii, calmare etc.). Ipidacrina-BP potenteaza efectul sedativ (de calmare) al
acestora.

— anestezice locale (de exemplu lidocaina); antibiotice aminoglicozide (de exemplu gentamicina,
neomicina); clorura de potasiu.

— alti inhibitori ai colinesterazei (de exemplu rivastigmina, donepezil, galantamina) si M-
colinomimetice (de exemplu pilocarpina, aceclidin). La utilizarea concomitenta a medicamentului cu
alti inhibitori ai colinesterazei si M- colinomimetice are loc potentarea actiunii acestuia si a reactiilor
adverse. La pacientii cu Myasthenia gravis creste riscul dezvoltarii crizei la administrarea
concomitenta de Ipidacrina-BP cu alte preparate colinergice (precum fizostigmina, neostigmina).

— [-adrenoblocante- pentru tratamentul tensiunii arteriale si anumitor probleme ale inimii (de exemplu
bisoprolol, labetolol). Daca péana la initierea tratamentului cu Ipidacrind-BP s-au administrat B3-
adrenoblocante, creste riscul dezvoltarii bradicardiei (batai prea rare ale inimii).

Ipidacrina-BP poate fi utilizat concomitent cu cerebrolizina.

Ipidacrina-BP cu alimente si bauturi
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Ipidacrina-BP. Alcoolul potenteaza reactiile adverse ale
medicamentului.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati sa deveniti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza orice medicament.
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Sarcina

Ipidacrina-BP mareste tonusul uterului si poate provoca nastere prematurd, de aceea este contraindicat
in sarcina.

Alaptarea

In perioada de alaptare medicamentul este contraindicat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Evitati conducerea vehiculelor si efectuarea altor activititi potential periculoase pe parcursul
tratamentului cu Ipidacrind-BP. Aceasta poate provoca sedare (somnolentd).

3. Cum se administreaza Ipidacrina-BP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastrd. Dacd aveti
neclaritati adresati-va medicului dumneavoastra.

Dozele si durata tratamentului se determind individual de catre medic, in functie de severitatea afectiunii.
Solutia injectabila Ipidacrina-BP se administreaza intramuscular (in muschi) sau subcutanat (sub piele).
Ipidacrina-BP nu trebuie amestecata sau administrata simultan cu alte solutii.

Maladii ale sistemului nervos periferic, miastenie si sindrom miastenic:

subcutanat sau intramuscular 1 ml solutie 5 mg/ml sau 1 ml solutie 15 mg/ml (5-15 mg) de 1-2 ori pe zi.
Cura de tratament constituie de la o luna pana la 2 luni. Tn caz de necesitate cura de tratament poate fi
repetata de cateva ori, cu pauze de 1-2 luni intre cure.

Pentru prevenirea dezvoltarii crizelor miastenice 1n cazul tulburdrilor grave a transmisiei
neuromusculare, medicamentul se administreaza perioade scurte de timp in doze de 15-30 mg ipidacrind
(1-2 ml solutie injectabila Ipidacrin-BP 15 mg/ml). Apoi tratamentul se continud cu ipidacrina sub forma
de comprimate, marind doza pana la 20-40 mg (1-2 comprimate a cate 20 mg ipidacrina) de 5-6 ori pe
ZI.

Tulburari de memorie de geneza diversa (boala Alzheimer si alte forme de dementa senild)
Dozele si durata tratamentului sunt determinate individual. Doza zilnicd maxima uneori poate constitui
200 mg. Durata tratamentului constituie de la o luna pana la 1 an.

Atonie intestinala
Doza constituie 20 mg ipidacrina de 2-3 ori pe zi timp de 1-2 saptamani.

Copii si adolescenti
Pana 1n prezent siguranta utilizarii medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost
stabilitd, deaceea nu se recomanda pentru utilizare.

Daca luati mai mult Ipidacrina-BP decéat trebuie

Dacd ati administrat Ipidacrind-BP mai mult decat este indicat, solicitati imediat ajutor medical.

In caz de supradozaj sever, se poate dezvolta o ,,criza colinergica”, care se manifesta prin bronhospasm,
lacrimare, transpiratie intensa, mioza (ingustarea pupilei ochiului), nistagmus (miscare involuntara a
globilor oculari), defecatie si urinare spontand, varsaturi, incetinirea frecventei batdilor inimii, bloc al
inimii, aritmii (deregsari de ritm al inimii), scaderea tensiunii arteriala, neliniste, frica, excitabilitate,
tulburari de echilibru si coordonare a miscarilor, vorbire neclara, somnolenta, sldbiciune generala,
convulsii si coma. Simptomele pot fi usoare.



Tratament: terapie in functie de simptome in sectie specializata, administrarea M-colinoblocantelor -
atropina, trihexifenidil, metacina si altele.

Daca uitati sa luati Ipidacrina-BP
La urmatoare administrare, utilizati doza obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa mai luati Ipidacrina-BP
Daca ati incetat sa luati medicamentul inainte de finisarea curei de tratament, prescrisa de medic, efectul
terapeutic dorit nu va fi atins.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Opriti administrarea acestui medicament si solicitati asistenta medicali de urgentia daca apare:

e eruptii pe piele (urticarie), mancarime a intregului corp, umflare brusca a ochilor, buzelor, senzatie
de strangere Tn piept, asociata cu dificultati de respiratie sau inghitire, transpiratii reci, ameteli, stare
confuzionald, modificarea culorii pielii. Acesta poate fi un soc anafilactic (reactie alergica care pune
in pericol viata). Astfel de reactii pot sd apard in timpul injectdrii sau imediat dupa terminarea
administrarii, dar poate sa apara si dupa cateva ore. Frecvent ele apar in prima ora dupa administrare.
Frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscuta

e cruptii grave pe piele si mucoase, dureroase, cu vezicule si decojire a pielii si stare asemanatoare
gripei. Acestea pot fi semne de necrolizd epidermica toxica (afectare grava a pielii). Frecventa
acestor reactii adverse nu este cunoscuta

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- batai prea lente sau prea rapide ale inimii

- salivatie excesiva

- greata

- transpiratie excesiva.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- ameteli, dureri de cap, somnolenta (la utilizarea dozelor mari)

- secretii bronsice excesive

- varsaturi (la utilizarea dozelor mari)

- reactii alergice (mancarime, eruptii cutanate) (la administrarea dozelor mari de medicament)
- spasme musculare (la utilizarea dozelor mari)

- slabiciune (la utilizarea dozelor mari).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- diaree, dureri in partea superioard a abdomenului (epigastru).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):



- reactii de hipersensibilitate (inclusiv dermatitd alergica, soc anafilactic, astm, necrolizd epidermica
toxicd, inrosirea pielii, urticarie, respiratie suieratoare, edem laringian cu dereglari de respiratie, eruptie
la locul injectarii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ipidacrina-BP solutie injectabila

Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ipidacrina-BP solutie injectabila

Substanta activa este clorhidrat de ipidacrind. 1 ml solutie contine clorhidrat de ipidacrina — 5 mg sau
15 mg.

Celelalte componente sunt: Solutie acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru injectii

Cum arata Ipidacrina-BP si continutul ambalajului

Ipidacrina-BP solutie injectabila 5 mg/ml sau 15 mg/ml

Solutie transparenta, incolora.

Fiola din sticla transparenta tip I cu inel sau punct de rupere a cate 1 ml solutie injectabila.
Cutie cu 2 holdere PVC a cate 5 fiole impreund cu prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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