SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pfipravku
Ganaton®

2. Slozeni
Itopridi hydrochloridum 50 mg v 1 potahované tableté

3. Lékové forma
Potahované tablety
Popis pfipravku: bilé, kulaté, potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané a vyrazenym
napisem ,HC 803" na druhé strané.

4. Klinické udaje
4.1 Indikace
Pripravek je urCen pro lIéCbu gastrointestinalnich pfiznak( zplsobenych snizenou
gastrointestinalni maotilitou, jako napf. pocitu plného Zaludku, az bolestivého tlaku v nadbfisku,
anorexie, paleni Zahy, nausey a zvraceni pfi poruchach traveni, které nejsou zpusobeny
viedovym onemocnénim nebo organickym onemocnénim, zpusobujicim zmény pasaze travici
trubici.
Pripravek je uréen pro dospélé.

4.2 Davkovani a zp tsob podani

Obvykla denni davka pro dospélé je 3krat denné jedna tableta pred jidlem.

Tato davka muZze byt snizena podle pribéhu onemocnéni (napf. na

% tablety 3krat denné). Pfesné davkovani a délka terapie zavisi na klinickém stavu pacienta.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na itoprid nebo jinou slozku pfipravku. Ganaton se nesmi podavat
pacient(im, pro néz by zvySena gastrointestinalni motilita mohla byt Skodliva, napf. pfi
gastrointestinalnim krvaceni, mechanické obstrukci nebo perforaci.

Pripravek neni urcen pro déti a téhotné a kojici Zeny.

4.4 Specialni upozorn éni

Pacienty, ktefi 1€k uzivaji, je tfeba pozorné sledovat a v pfipadé vyskytu nezadoucich reakci
provést vhodna opatfeni, jako napf. snizit davku nebo terapii pferusit. V klinickych studiich se
prokazalo, Zze vyskyt nezadoucich Ucinkld u pacient ve véku 65 let a starSich nebyl vy3Si nez u
mladSich pacientd. PFi podavani Ganatonu maze dojit ke zvySeni G¢inku acetylcholinu.

4.5 Interakce

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

Interakce na Urovni cytochromu P 450 se nepfedpokladaji, protoze itoprid je metabolizovan
hlavné prostfednictvim flavin monooxygenazy.

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

4.6 Téhotenstvi a laktace

Bezpecnost pfipravku v téhotenstvi nebyla provéfena, proto se u téhotnych nebo u Zen, u
kterych je podezreni, Ze jsou téhotné, smi pfipravek pouZzivat pouze v pfipadé, ze jeho
terapeuticky pfinos vyrazné prevysi mozné riziko. Teratogenni pusobeni pfipravku nebylo u
zvirat zjiSténo.

Itoprid je vylu€¢ovan do matefského mléka, proto je nutno se podavani Ganatonu v prabéhu
laktace vyvarovat.

4.7 Moznost sniZeni pozornosti p  Fi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroj G
Ackoliv vliv pfipravku na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji nebyl zjiStén,
zhorSeni pozornosti neni mozno vyloucit. Velmi vzacné se vyskytuje zavrat a podrazdénost.



4.8 Nezadouci U €inky

(Klasifikace: vzacné: <0,1%, zfidka: 0,1% - 5%, nespecifikovano: >5% nebo neni znama
cetnost vyskytu)

Alergické pfiznaky, jako jsou napf. vyrazka, zarudnuti a pocit svédéni, se mohou vyskytnout
vzacne.

Gastrointestinalni pfiznaky, jako napf. prijem, bolest v nadbfiSku, zvySena tvorba slin, se
mohou vyskytnout zfidka.

Psychoneurotické pfiznaky, jako napf. bolest hlavy, podrazdénost, poruchy spanku a zavrat, se
mohou vyskytnout zfidka.

Endokrinologie

Zfidka muze dojit ke zvySeni hladiny prolaktinu. Pokud se vyskytne napf. galaktorea nebo
gynekomastie, je nutno IéEbu prerusit nebo ukongit.

Hematologie

Zfidka se mlze vyskytnout leukocytopenie. ZvlaStni pozornost je tfeba vénovat pacientim
béhem hematologického vysetreni. Pfi vyskytu neobvyklych pfiznaku je nutno IéEbu prerusit.
Ledviny - zfidka maze dojit ke zvySeni BUN a kreatininu.

Ostatni - zfidka se mohou vyskytnout bolesti v zadech nebo na prsou a Unava.

4.9 Predavkovani

S predavkovanim u lidi nejsou zkuSenosti. Oralné podana jednotliva letalni davka byla 2000
mg/kg u mysi a krys a kolem 600 mg/kg u psU. Pfi pfedavkovani je obvyklym opatfenim vyplach
Zaludku a symptomaticka terapie.

Itoprid neprodluZuje QT interval.

5. Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina — prokinetika

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ganaton aktivizuje gastrointestinalni motilitu sou¢innosti antagonistického G¢inku
dopaminovych D2 receptort a inhibici acetylcholinesterazy. Vedle tohoto G¢inku ma Ganaton
jesté antiemeticky Ucinek na bazi antagonistického G¢inku dopaminovych D2 receptor(.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Itoprid je rychle a témérF stoprocentné absorbovan gastrointestinalnim traktem. Relativni
biologické dostupnost asi 60% je dan& metabolizmem pfi prvnim prachodu jatry (first-pass
metabolizmu). Jidlo neovliviiuje biologickou dostupnost pfipravku. Maximalni plazmatické
koncentrace (Cmax 0,73 pg/ml) bylo dosazeno 0,5 hodiny po podani 50 mg itopridu. U krys je
itoprid distribuovan rovhomérné do téla (VdR = 6.1 I/kg) a v nizké koncentraci do mozku.

Z 96 % je itoprid u lidi vazan na plazmatické bilkoviny.

Itoprid se transformuje jatry hlavné pomoci flavin monooxygenazy do tfi metabolitd, z nichz
pouze jeden vykazuje mensSi aktivitu bez farmakologického vyznamu.

Itoprid a jeho metabolity jsou vylu€ovany ze 75% moci. Polo¢as vylu¢ovani itopridu je 6 hodin.
Farmakokinetika je v rozsahu terapeutické davky linearni.

6. Farmaceutické udaje
6.1 Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativn &)
Monohydréat laktosy, kukufi¢ny Skrob, karmelosa, koloidni bezvody oxid kfemi€ity, magnesium-
stearat, hypromelosa 2910/6, makrogol 6000, oxid titani€ity, karnaubsky vosk.

6.2 Imkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Uchovavani
Uchovévat pri teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu
PVC/PVDCI/AI blistr, krabicka.
Velikost baleni: 40 a 100 tablet.

6.6 Navod k pouziti
Tablety k vnitfnimu uziti.
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