PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nazev pfFipravku
Ganaton
(Itopridi hydrochloridum)

Potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci
Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Némecko

Vyrobce
Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, Némecko
Abbott Logistics B.V., Breda, Nizozemsko

Slozeni
LécCivé latky:
Itopridi hydrochloridum 50 mg v 1 potahované tableté

Pomocné latky : laktosa, kukufi¢ny Skrob, karmelosa, koloidni bezvody oxid kfemicity,
,magnesium-stearat, hypromelosa 2910/6, makrogol 6000, oxid titanicity, karnaubsky vosk.

Indika €ni skupina
Prokinetikum

Charakteristika

Ganaton aktivizuje gastrointestinalni motilitu sou¢innosti antagonistického G&inku
dopaminovych D2 receptor( a inhibici acetylcholinesterazy. Vedle tohoto U¢inku méa Ganaton
jesté antiemeticky ucinek na bazi antagonistického Gc¢inku dopaminovych D2 receptor(.

Indikace

Pripravek je ur€en pro Ié¢bu pfiznakd zpGsobenych zpomalenym vyprazdnovanim zaludku,
jako napf. pocitu pIného Zaludku, az bolestivého tlaku v nadbfisku, nechutenstvi, paleni zahy,
nevolnosti a zvraceni pfi poruchach traveni, které nejsou zptsobeny viedovym onemocnénim
nebo organickym onemocnénim, zpusobujicim zmeény pasaZze travici trubici. PFipravek je uréen
pro dospelé.

Kontraindikace

Znama precitlivélost na itoprid nebo jinou slozku pfipravku. Ganaton se nesmi podavat
pacientum, pro néz by zrychlené vyprazdiovani zaludku mohlo byt Skodlivé, napf. pfi krvaceni
z traviciho traktu, mechanické neprichodnosti nebo perforaci.

Pripravek neni uréen pro déti a téhotné a kojici Zeny.

Nezédouci U €inky

Zfidka se mohou vyskytnout napf. prdjem, bolest v nadbfiSku, zvySena tvorba slin, bolest
hlavy, podrazdénost, poruchy spanku a zavrat, bolesti v zadech nebo na prsou a Gnava.
Zfidka muze dojit ke zvySeni hladiny hormonu prolaktinu. Pokud se vyskytne napf. galaktorea
(tvorba a vylu€ovani mléka mlé&nou zZlazou mimo obdobi kojeni) nebo gynekomastie (zvétSeni
prsnich Zlaz u muzu), je nutno Ié€bu pferusit nebo ukongit.

Vzacné se muze vyskytnout napf. vyrazka, zarudnuti a pocit svédéni.

PFi vyskytu téchto neZzadoucich ucink( nebo jinych neobvyklych reakci

se o dalSim uzivani pfipravku poradte s Iékafem.

Interakce

Uginky pfipravku Ganaton a Gginky jinych sougasné uzivanych lékii se mohou navzajem
ovliviiovat. V&S Iékaf by mél byt informovan o vSech lécich, které

v soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na Iékarsky predpis
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i bez néj. Nez zacnete soucasné s uzivanim pfipravku Ganaton uzivat néjaky jiny i volné
prodejny |ék, poradte se s Iékafem, bez porady s nim ho neuzivejte.

Nebyla zjiSténa interakce pfi sou¢asném podani Ganatonu s warfarinem, diazepamem,
diklofenakem, tiklopidinem nifedipinem a nikardipinem.

Anticholinergni latky snizuji G¢inek itopridu. Latky jako napf. cimetidin, ranitidin, tepronon a
cetrexat neovliviiuji prokinetickou aktivitu itopridu.

Davkovani a zp asob podani

Obvykla denni davka pro dospélé je 3krat denné jedna tableta pred jidlem.
Tato davka mUZe byt snizena podle priabéhu onemocnéni (napf. na % tablety
3krat denné). Pfesné davkovani pfipravku a délku Iécby urci Iékar.

Upozorn éni

Ackoliv vliv pfipravku na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji

nebyl zjistén, zhorSeni pozornosti neni mozno vyloucit. Velmi vzacné se

vyskytuje zavrat a podrdzdénost.

Pacienty, ktefi 1€k uzivaji, je tfeba pozorné sledovat a v pfipadé vyskytu nezadoucich reakci
provést vhodna opatfeni, jako napf. snizit davku nebo terapii prerusit. V klinickych studiich se
prokazalo, ze vyskyt nezadoucich G¢inkl u pacientl ve véku 65 let a starSich nebyl vySsi nez u
mladsSich pacientd.

Bezpecnost pfipravku v téhotenstvi nebyla provéfena, proto se u téhotnych nebo u Zen, u
kterych je podezfeni, Ze jsou téhotné, smi pfipravek pouzivat pouze v pfipadé, ze jeho
terapeuticky pfinos vyrazné prevysi mozné riziko.

Itoprid je vyluGovan do matefského mléka, proto je nutno se podavani Ganatonu v prubéhu
kojeni vyvarovat.

Predavkovani
S predavkovanim u lidi nejsou zkuSenosti. Pfi pfedavkovani je obvyklym opatfenim vyplach
Zaludku a symptomaticka terapie.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25<C.

Varovani
Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Pfipravek uchovavejte
mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni
40 a 100 potahovanych tablet

Datum posledni revize
22.4.2010
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