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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Kinito 50 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje itopridi hydrochloridum 50 mg.

Pomocna latka se znaimym ucinkem: jedna potahovana tableta obsahuje 90 mg laktosy (jako
monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bilé az témér bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Kinito je uren k 1é¢bé gastrointestinalnich ptiznakt funkéni, nonulcerézni dyspepsie, jako
napf. pocitu nadymani, pocitu plného zaludku, bolesti v nadbfisku, diskomfortu, anorexie, paleni zahy,
nauzey a zvraceni.

Piipravek Kinito je uréen pro dospélé.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeli

Obvykla denni davka pro dospé€lé je 150 mg itoprid-hydrochloridu; tzn. jedna tableta piipravku Kinito
3krat denné pred jidlem.

Tato davka mlze byt snizena podle priibéhu onemocnéni (napf. na % tablety 3krat denng).

Ptesné davkovani a délka terapie zavisi na klinickém stavu pacienta.
V klinickych studiich byl itoprid-hydrochlorid podavan po dobu az 8 tydnd.

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin nebo jater

Itoprid je metabolizovan v jatrech a hlavni cesta eliminace itopridu a jeho metaboliti je ledvinami.
Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater, kteti uzivaji tento 1é¢ivy ptipravek, maji proto byt
pecliveé sledovani a pii vyskytu nezadoucich G¢inki je tieba pfijmout nalezita opatfeni, jako je snizeni
davky nebo preruseni 1écby itopridem.



Starsi pacienti

Starsi pacienti ¢asto mivaji snizené fyziologické funkce, a proto se u nich mohou s vétsi
pravdépodobnosti vyskytnout nezadouci G¢inky. Proto maji byt starsi pacienti uZivajici tento 1é¢ivy
piipravek peclivé sledovani a pfi vyskytu nezddoucich Gcinki je tieba pfijmout nalezita opatieni, jako
jsou snizeni davky nebo pieruseni 1é¢by itopridem. V Klinickych studiich se vSak prokazalo, Ze vyskyt
nezadoucich G¢inkl u pacientt od 65 let véku nebyl vys$si nez u mladsich pacientt.

Pediatricka populace

Podavani ptipravku Kinito détem se nedoporucuje, protoze jeho bezpecnost a icinnost u déti nebyla
stanovena.

Zpisob podani

Peroralni podéni.
Tableta se ma polykat cela nebo rozptilena, pted jidlem, a zapit sklenici vody.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Ptipravek
Kinito se nesmi podavat pacientiim, pro n€¢z by zvySena gastrointestinalni motilita mohla byt skodliva,
napf. pfi gastrointestinalnim krvaceni, mechanické obstrukci nebo perforaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Itoprid-hydrochlorid zvySuje G¢inek acetylcholinu a mize vyvolat vedlejsi cholinergni G¢inky.

Nejsou k dispozici tidaje o dlouhodobém uzivani piipravku.

Piipravek Kinito obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galaktosy, s uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji

tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly zjistény zadné interakce pii sou¢asném podani itopridu s warfarinem, diazepamem,
diklofenakem, tiklopidinem, nifedipinem a nikardipin-chloridem.

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

Itoprid ptsobi gastrokineticky, coz miZe ovlivnit vstfebavani soucasné peroralné podavanych
pripravkd. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1éktim s tizkym terapeutickym indexem, 1é¢ivym
ptipravktim s prodlouZenym uvoliiovanim a 1ékovym formam s enterosolventnim obalem.

Anticholinergni latky mohou snizit u¢inek itopridu.

Latky jako napt. cimetidin, ranitidin, teprenon a cetraxat neovliviiuji prokinetickou aktivitu itopridu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost pripravku v t€hotenstvi nebyla stanovena. Proto se u t€hotnych Zen a nebo u Zen, u kterych
nelze te¢hotenstvi vyloudit, smi itoprid-hydrochlorid pouzivat pouze v ptipadé, ze jeho terapeuticky

pfinos prevysi mozné riziko.

Nejsou znamy zadné G¢inky na porod nebo jeho prubéh.

Kojeni

U potkant je itoprid-hydrochlorid vylu¢ovan do matetského mléka.
O uzivani itopridu béhem kojeni u lidi nejsou k dispozici Zadné tidaje. Lécba kojicich Zen itopridem se

tudiz nedoporucuje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ackoli vliv piipravku Kinito na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju nebyl zjistén,
zhorSeni pozornosti jako disledek vzacné se vyskytujici zavrati nelze vylougit.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci Géinky itopridu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté
(> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z

dostupnych udaji nelze urcit):

Tridy organovych systému podle
MedDRA

Frekvence

NezZadouci Géinek

Poruchy krve a lymfatického systému

méné Casté

Leukopenie **

neni znamo Trombocytopenie
Poruchy imunitniho systému neni zndmo Anafylaktoidni reakce
Bolest hlavy
Poruchy nervového systému méné Casté P(?ruc}’ly spanku
Zavrat
neni znamo Ties
Prijem
Zécpa

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

Bolest bticha
Zvysena tvorba slin

neni znamo

Nauzea

Poruchy jater a zlu€ovych cest

neni znamo

Zloutenka

Poruchy ledvin a mocovych cest

méné Casté

Zvyseni hladiny mo¢ovinového dusiku
(BUN) a kreatininu v krvi

Poruchy kuize a podkozni tkané

vzacné

Vyrazka
Zarudnuti
Svédéni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a
pojivové tkané

méne€ Casté

Bolesti zad nebo na hrudi

Endokrinni poruchy

méné Casté

Zvyseni hladiny prolaktinu *

neni znamo

Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté

. mén¢ Casté Unava
aplikace
Psychiatrické poruchy mén¢ Casté Podrazdénost

‘v L ZvySené hladiny AST (SGOT), ALT
Vysetieni neni znamo

(SGPT), gama-GTP, alkalické fosfatazy




| | and bilirubinu

* Pokud se vyskytne napf. galaktorea nebo gynekomastie, je nutno 1é¢bu pierusit nebo

ukoncit.

** Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientim béhem hematologického vySetfeni. Pii vyskytu
neobvyklych pfiznakd je nutno 1é€bu prerusit.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Dosud nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani itoprid-hydrochloridem u lidi. Pfi nadmérném
predavkovani je obvyklym opatfenim vyplach zaludku a symptomaticka terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Prokinetika, ATC kod: AO3FAQ7

Mechanismus ucinku

Itoprid-hydrochlorid aktivuje gastrointestinalni propulzni motilitu soucinnosti antagonistického ucinku

na dopaminové D2 receptory a inhibice acetylcholinesterazy. Itoprid aktivuje uvoliiovani
acetylcholinu a inhibuje jeho degradaci.

Itoprid-hydrochlorid vykazuje také antiemeticky ucinek interakci s dopaminovymi D2 receptory
lokalizovanymi v chemoreceptorové spoustéci zon€, coz bylo prokazano na davce zavislou inhibici
apomorfinem indukovaného zvraceni u psi.

Bylo prokazano, ze itoprid-hydrochlorid u ¢lovéka zrychluje vyprazdinovani zaludku. Ve studiich
jednorazového podani u pst bylo prokazano, ze itoprid-hydrochlorid podporuje vyprazdiiovani
zaludku. Ttoprid-hydrochlorid u¢inkuje vysoce specificky na horni ¢ast gastrointestinalniho traktu.
Itoprid-hydrochlorid neovliviiuje hladiny gastrinu v séru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Itoprid je rychle a téméf uplné absorbovan Vv gastrointestinalnim traktu. Relativni biologicka

dostupnost ptiblizné 60 % je dana metabolizmem pfi prvnim pruchodu jatry (first-pass metabolizmus).
Jidlo neovliviuje biologickou dostupnost pfipravku. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno
30-45 min po podani 50 mg itoprid-hydrochloridu.

Po opakovaném podani peroralnich davek v rozmezi 50-200 mg 3krat denné po dobu 7 dni vykazuje
itoprid-hydrochlorid a jeho metabolity linearni farmakokinetiku a minimalni akumulaci.

Distribuce


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

Z ptiblizné 96 % je itoprid-hydrochlorid vazan na plazmatické bilkoviny, a to zejména na albumin. Na
alfa-1-kysely glykoprotein se vaze méné nez 15 %.

U potkant itoprid-hydrochlorid vykazuje rozsahlou distribuci do tkani (Vdg = 6,1 L/Kg) s vyjimkou
CNS; vysoké hladiny se nachazeji v ledvinach, tenkém stievé, jatrech, nadledvinach a zaludku. Rozsah
vazby na bilkoviny je u potkant niz$i nez u lidi (78% vs. 96%). Priinik do CNS je minimalni. Itoprid-
hydrochlorid pfechazi do matefského mléka kojicich potkanti.

Biotransformace

Itoprid-hydrochlorid je u lidi rozsahle metabolizovan v jatrech. Byly identifikovany tii metabolity,

Z nichz pouze jeden vykazuje mensi aktivitu bez farmakologického vyznamu (pfiblizné 2—-3 % aktivity
itoprid-hydrochloridu). Primarni metabolit je u lidi N-oxid, ktery vznika oxidaci terciarniho aminu N-
dimethylové skupiny.

Itoprid-hydrochlorid je metabolizovan flavin-dependentni monooxygenazou (FMO3). Mnozstvi a
ucinnost FMO-izoenzymu mize u lidi podléhat genetickému polymorfismu, coz mize vést k
vzacnému autozomalné-recesivnimu onemocnéni zvanému trimethylaminurie (fish-odour syndrome).
Biologicky polocas itoprid-hydrochloridu u pacienti trpicich trimethylaminurii tudiz mize byt delsi.

V in-vivo farmakokinetickych studiich reakci katalyzovanych cytochromy P450 bylo zjisténo, Ze
itoprid-hydrochlorid neinhibuje ani neindukuje CYP2C19 a CYP2E1. Podavani itoprid-hydrohloridu
nemé¢lo vliv ani na mnozstvi cytochromt P450 ani aktivitu difosfat-glukuronosyl transferazy.

Eliminace

Itoprid-hydrochlorid a jeho metabolity jsou primarné vylu¢ovany moéi. Po jednorazovém peroralnim
podani terapeutické davky zdravym jedincim bylo do mo¢i vylouceno 3,7 % davky jako itoprid a
75,4 % davky jako N-oxid itopridu.

Biologicky polocas itopridu je ptiblizné 6 hodin.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Peroralné podana jednorazova letalni davka byla 2 000 mg/kg u mysi a potkant a ptiblizné 600 mg/kg
u psu.

V preklinickych studiich bezpe¢nosti byly pouzity pouze davky vysoce piesahujici terapeutické davky
u ¢lovéka; Gcinky v nich pozorované maji pro podavani ¢lovéku nizkou relevanci. Navic jsou u¢inky
na hormonalni systém u ¢lovéka niz$i, nez bylo pozorovano u zvifat.

Vysoké davky itoprid-hydrochloridu (30 mg/kg/den) zptisobovaly u potkanti hyperprolaktinemii a
sekundarni reverzibilni endometrialni hyperplazii, nicméné u psu (pii davkach do 100 mg/kg/den)
nebo primata (pii davkach do 300 mg/kg/den) tento jev pozorovan nebyl.

V 3mésicni studii toxicity u pst byla po peroralnich davkach itopridu 30 mg/kg/den pozorovana
atrofie prostaty, nicméné pii vys$sich peroralnich davkach (100 mg/kg/den) u potkant nebo i pti velmi
vysokych davkach (300 mg/kg/den) u primat pozorovana nebyla. Tyto davky byly podavany po dobu
az 6 mésic.

Dlouhodobé studie kancerogenniho potencialu itoprid-hydrochloridu u zvifat provedeny nebyly.

V tadg in vitro a in vivo testl nebyly pozorovany zadné klastogenni ani mutagenni u¢inky itoprid-
hydrochloridu.

Ve studiich fertility, kde samice dostaly davky 30 mg/kg/den a vice, byly pozorovany
hyperprolaktinemie a sekundarni prodlouzeni estralniho cyklu. Pti davkach 300 mg/kg/den bylo také
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pozorovano prodlouzeni prekoitalniho intervalu. Neprojevily se Zddné neZzadouci u¢inky na kopulaci a
plodnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

monohydrat laktosy

ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob

sodna stl kroskarmelosy

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat

Potah tablety

hypromelosa 2910/5

makrogol 6000

oxid titani€ity

mastek

6.2 Imkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: prithledny PVC/PVDC/AL blistr.

Vngéjsi obal je papirova skladaci krabicka.

Kazdé baleni obsahuje piibalovou informaci.

Velikost baleni

40 potahovanych tablet (4 x 10 nebo 2 x 20 tablet)

100 potahovanych tablet (10 x 10 nebo 5 x 20 tablet)

Jeden blistr obsahuje 10 nebo 20 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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