Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ipidacrina-BP 20 mg comprimate
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 rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Ipidacrina-BP
3. Cum sa utilizati Ipidacrina-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ipidacrina-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

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

Ipidacrina-BP contine ca substanta activa ipidacrina - un inhibitor reversibil al colinesterazei.

Ipidacrina-BP se utilizeaza pentru:

— tratamentul bolilor nervilor periferici (nevrita, polinevrita si polineuropatia, poliradiculoneuropatii,
miastenie si sindrom miastenic de diversa etiologie);

— pentru tratamentul unor tipuri de pareze si paralizii;

— 1n perioada de recuperare dupa boli organice ale sistemului nervos central care decurg cu tulburari
de miscare;

— n tratamentul complex al unor boli determinate de pierderea invelisului mielinic al nervilor;

— tratamentul tulburarilor de memorie de geneza diversa (boala Alzheimer si alte forme de dementa
senila);

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ipidacrina-BP

Nu luati Ipidacrina-BP:

— dacd sunteti alergic (hipersensibil) la ipidacrind sau la oricare dintre excipientii medicamentului
(enumerati la pct. 6);

— daca suferiti de epilepsie;

— dacd aveti tulburdri extrapiramidale cu hiperkinezie (spasme ale muschilor limbii, fetei, gatului sau
spatelui);

— dacd aveti angina pectorala (accese de durere in regiunea inimii si/sau In interiorul cutiei toracice);

— dacd aveti bradicardie evidenta (pulsul in stare de repaus este mai mic de 50 batdi pe minut);

— dacd aveti astm bronsic;



— daca aveti blocaj al intestinului sau céilor urinare;

— daca aveti ulcer gastric sau duodenal in acutizare;

— daca aveti afectiuni vestibulare (cu dereglari de echilibru si ameteli);
— dacd sunteti insdrcinata sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ipidacrini-BP spuneti medicului dumneavostra daca aveti sau ati avut anterior:
- ulcer gastric;

- ulcer duodenal;

- tireotoxicoza;

- boli cardiovasculare;

- boli ale tractului respirator.

Copii si adolescenti
Siguranta administrarii acestui medicament la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu a fost
demonstrata, deaceea nu se recomanda pentru administrare.

Ipidacrinia-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, mai ales:

— medicamente care deprima sistemul nervos central (calmante) - administrarea concomitentd cu
ipidacrina, sporeste actiunea sedativa (calmanta) a acestora.

— alti inhibitori ai colinesterazei (piridostigmina, donepezil, galantamina) si medicamente M-
colinomimetice (pilocarpina, cisaprid). La administrarea concomitenta, are loc amplificarea actiunii
acestora si intensificarea reactiilor adverse. La administrarea concomitentd de ipidacrina cu alte
preparate colinergice (acetilcolina) creste riscul dezvoltarii crizei colinergice la pacientii cu
miastenie (o afectiune caracterizata prin slabiciune musculara excesiva).

— medicamente beta-blocante (atenolol, propranolol). Daca inaintea tratamentului cu Ipidacrina-BP se
administreaza beta-blocante, creste riscul de scadere a frecventei batailor inimii.

Ipidacrina-BP poate fi administrat in asociere cu cerebrolizind (Cerebrolizina potenteaza actiunea
ipidacrinei).

Ipidacrina-BP impreuna cu alimente si bauturi
Alcoolul accentueaza reactiile adverse ale medicamentului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea deveni gravidd sau intentionati sd deveniti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament.
Sarcina

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

Alaptarea

In perioada de alaptare medicamentul este contraindicat.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ipidacrina-BP poate provoca somnolenta, de aceea, se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si
folosirea utilajelor.

Ipidacrina-BP contine lactoza monohidrat
Daca ati fost informat cd aveti intolerantd la oricare tip de zaharuri, adresati-vd medicului
dumneavostra inainte sa incepeti sa administrati acest medicament

3. Cum sa utilizati Ipidacrina-BP

Dozele si durata tratamentului vor fi stabilite Tn mod individual de catre medic, in functie de gravitatea
afectiunii.

Ipidacrina-BP se administreaza pe cale orala. Comprimatele trebuie inghitite intregi cu apa.

Afectiuni ale sistemului nervos periferic, miastenia si sindromul miastenic

Se administreaza cite 10-20 mg ipidacrina de 1-3 ori pe zi.

Durata tratamentului este de 1 pina 2 luni. Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat de mai multe
ori, la intervale de 1-2 luni.

Pentru a preveni dezvoltarea crizei miastenice, medicul va va administra 15-30 mg ipidacrina in solutie
injectabild, parenteral (injectii) pe o perioada scurta, apoi veti continua tratamentul cu Ipidacrina-BP 20
mg comprimate, marind doza pana la 20-40 mg (1-2 comprimate) de 5-6 ori pe zi. Doza zilnica
maxima poate ajunge la 240 mg.

Tulburari de memorie de geneza diversa (boala Alzheimer si alte forme de dementa senila)
Dozele si durata tratamentului va vor fi stabilite Tn mod individual de catre medic. Doza maxima poate
ajunge la 200 mg pe zi. Durata tratamentului este de la 1 luna pind la 1 an.

Atonie intestinala
Se administreaza cate 20 mg, de 2-3 ori pe zi, timp de 1-2 saptamini.

Daca aveti impresia ca medicamentul actioneaza prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daci luati mai mult Ipidacrina-BP decat trebuie

Daca ati utilizat Ipidacrina-BP mai mult decit este recomandat, prezentati-va imediat la cea mai
apropiatd unitate medicald. In cazul unui supradozaj sever este posibila aparitia ,,crizei colinergice",
simptomele careia sunt: bronhospasm, lacrimare, transpiratie excesiva, micsorarea diametrului pupilei,
nistagm (miscare ritmica involuntarda a globilor oculari), defecatie si urinare involuntard, voma,
scaderea frecventei batdilor inimii, bloc cardiac, aritmie, hipotensiune arteriald, agitatie, neliniste,
excitabilitate, frica, tulburari de echilibru si coordonare a miscarilor, tulburari de vorbire, somnolenta,
slabiciune generald, convulsii si comd. Simptomele pot fi slab pronuntate.

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

Daca uitati sa luati Ipidacrina-BP
Data viitoare luati o doza obisnuitd. Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ipidacrini-BP



Dacad opriti sd luati medicamentul inainte de finalizarea curei de tratament prescrise de catre medic,
efectul terapeutic dorit nu va fi obtinut. Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Ipidacrind-BP poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Medicamentul este bine tolerat.

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

- salivare excesiva, greata,

- transpiratie excesiva.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):
- ameteli, dureri de cap, somnolentd (la administrarea dozelor mari);

- secretil bronsice excesive;

- varsaturi (la administrarea dozelor mari);

- reactii alergice (prurit, eruptii cutanate) (la administrarea dozelor mari);
- spasme musculare (la administrarea dozelor mari);

- slabiciune (la administrarea dozelor marti).

Reactii adverse rare (pot afecta panda la 1 din 1000 persoane):
- diaree,
- dureri in regiunea stomacului

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactie de hipersensibilitate (include dermatita alergica, soc anafilactic, astm bronsic, necroliza
epidermica toxica (reactie grava la nivelul pielii), eritem (inrosire), urticarie, respiratie suierdtoare,
edem laringian-edem la nivelul laringelui cu probleme de respiratie).

in aceste cazuri, opriti administrarea medicamentului si adresati-vi de urgenti medicului sau
sunati la urgenta.

In caz de aparitie a efectelor adverse spuneti medicului dvs. Este posibil si vi se reduci doza sau
tratamentul sa fie oprit pentru 1-2 zile.

Salivatia excesiva (hipersalivatia) si batai prea lente ale inimii (bradicardia) pot fi inlaturate prin
administrarea M-colinoblocantelor (atropina, etc.). Medicul dumneavoastra ar putea sa va indice alte
medicamente pentru a reduce reactiile adverse mentionate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa 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 si
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

Substanta activa: clorhidrat de ipidacrina. Fiecare comprimat contine 20 mg clorhidrat de ipidacrina.
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartofi, stearat de calciu.

Cum arata Ipidacrina-BP si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AL.

Cutie cu 3 sau 5 blistere si prospectul pentru utilizator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul 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 aprobat in August 2023

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

