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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kemadrin 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje 5,0 mg procyklidin-hydrodrochloridu.

Pomocné latky se znamym ucinkem

165,3 mg laktozy v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Bil¢ kulaté bikonvexni tablety opatiené na jedné strané¢ ptlici ryhou a oznacenim KT nad
pulici ryhou a 05 pod pulici ryhou, a pulici ryhou na druhé strané. Tabletu I1ze rozdé&lit na
stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Procyklidin je indikovan k 1é¢bé vSech forem Parkinsonovy nemoci: idiopatické (paralysis agitans),
postencefalitické i arteriosklerotické.

Procyklidin je indikovan rovnéz ke korekci extrapyramidovych ptiznakl vyvolanych neuroleptiky,
vcetné pseudoparkinsonismu, akutnich dystonickych reakci a akathisie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lékai predepisujici pripravek ma mit na zfeteli, ze optimalni davkovani je interindividualng odlisné.
Déavkovani

Parkinsonova nemoc

Lécba se obvykle zahajuje davkou 2,5 mg procyklidinu tfikrat denné; davka se pak v intervalech dvou
az ti dni zvySuje o 2,5 az 5 mg/den, dokud se nedosahne optimalni klinické odezvy.

Obvykla udrzovaci davka potfebna k dosazeni optimalni odezvy byva 15 az 30 mg procyklidinu
denné. U né€kterych pacientii se ukazalo jako ptinosné piidani ¢tvrté diléi davky pred ulehnutim
K no¢nimu spanku. Dobfe byly snaseny denni davky az 60 mg procyklidinu a podle uvazeni
osetfujiciho lékafe mize byt davkovani zvySeno az na tuto Groven.

177



Mladsi pacienti nebo pacienti s postencefalitickym parkinsonismem obecné potiebuji k dosazeni
terapeutické odezvy vys$si davky neZ starsi pacienti a pacienti s arteriosklerotickym parkinsonismem.

Jestlize monoterapie ke zvladnuti nemoci nesta¢i, mtize byt procyklidin kombinovan s levodopou nebo
s amantadinem.

Extrapyramidové priznaky vyvolané neuroleptiky

Lécba se obvykle zahajuje davkou 2,5 mg procyklidinu tfikrat denné; davka se pak zvySuje
0 2,5 mg/den, dokud nedojde ke zmirnéni piiznakd.

Utinna udrzovaci davka obvykle byva 10 az 20 mg procyklidinu denng.

Po tiech az ¢tyfech mésicich terapie ma byt procyklidin vysazen a pacient pozorovan, aby se zjistilo,
zda se znovu objevi extrapyramidové piiznaky vyvolané neuroleptikem. Pokud ano, 1é¢ba
procyklidinem se znovu zahaji, aby se piedeslo vysilujicim extrapyramidovym piiznaktm.
Doporucuje se terapii pierusovat periodicky, a to i u pacienti, u kterych se zda, ze potrebuji
procyklidin dlouhodobé.

Pediatricka populace

Utinnost ani bezpe¢nost u pediatrickych pacientii neni potvrzena, proto se obecnd uzivani u této
veékové skupiny nedoporucuje.

Starsi pacienti

Star$i pacienti mohou byt vV porovnani s mlads$imi dospélymi citlivéjsi k anticholinergnimu ptisobeni
procyklidinu, a proto mohou potiebovat nizsi davky (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Z tfarmakokinetickych studii vyplyva, Ze primérny plazmaticky eliminacni polocas procyklidinu je

dostate¢ny k tomu, aby mohl byt procyklidin podavan pouze ve dvou dil¢ich dennich davkach.

Ptipravek podany peroralné mutize byt 1épe tolerovan, je-li sou¢asné podan s jidlem. Tablety se zapijeji
vodou.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou
v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U pacientt s existujicim glaukomem s izkym thlem nebo u pacienti povazovanych za
predisponované ke glaukomu je pied piedepsanim procyklidinu, stejné jako kteréhokoli jiného
anticholinergika, nutné zvazit pomér mezi piinosem a rizikem.

Zvlastni opatrnosti pti piedepisovani procyklidinu je tfeba také u pacientd s obstrukénimi
onemocnénimi gastrointestinalniho traktu a u nemocnych s urinarnimi pfiznaky souvisejicimi
S hypertrofii prostaty.

U ¢asti pacientt 1éCenych neuroleptiky dochazi k vyskytu tardivnich dyskinezi. Anticholinergika,
tiebaze sama o sob¢ tento syndrom nevyvolavaji, mohou pii soucasné aplikaci s neuroleptiky
u predisponovanych pacientl zhorsit piiznaky tardivni dyskineze nebo sniZit prah, po jehoZz ptekroéeni
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se tyto priznaky vyskytuji. U takovychto pacienti je pak nutné zvazit modifikaci neuroleptické
farmakoterapie nebo omezeni anticholinergni farmakoterapie.

U pacienti s dusevnimi poruchami, u kterych je aplikovan procyklidin k 1é¢bé extrapyramidovych
piiznakid vyvolanych neuroleptiky, obcas dochazi k precipitaci psychotické epizody.

Starsi pacienti, zejména jsou-li 1é¢eni vysokymi davkami anticholinergik, mohou byt nachylngjsi

k vyskytu nezadoucich uéinkd spojenych s timto typem terapie (viz bod 4.8).

Zejména mohou byt nachylnéjsi k poruchdm centralniho nervového systému, k nimz patfi zmatenost,
naruseni kognitivnich funkei a poruchy paméti, dezorientace a halucinace. Tyto nezadouci Géinky
byvaji obvykle reverzibilni po snizeni davky anticholinergik nebo po zastaveni jejich podavani.

O podavani procyklidinu pacientiim s renalni nebo hepatalni dysfunkci nejsou k dispozici specifické
informace, protoze vsak je procyklidin metabolizovan v jatrech a vylucovan ledvinami, je pfi jeho
podani pacientim s renalni nebo hepatalni dysfunkci zapotiebi zvlastni opatrnost.

Lécba procyklidinem se nema ukoncit nahle, protoze se mohou vyskytnout parkinsonské ptiznaky
v dusledku vysazeni 1é¢iva (rebound fenomén).

Abtzus

Podobné jako je tomu u ostatnich anticholinergik, existuje u procyklidinu riziko jeho abtzu. Tiebaze
pfipady abuzu procyklidinem jsou vzacné, predepisujici 1ékati maji byt opatrni pii predepisovani
tohoto pripravku osobam, jejichz pfiznaky by mohly byt pfedstirané.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy 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®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy nebo 1é¢iva s anticholinergni slozkou G¢inku, napi. amantadin,
memantin, antihistaminika, fenothiazinova lé¢iva (thioridazin), tricyklicka a jim piibuzna
antidepresiva (amitriptylin) mohou zpusobit zesileni anticholinergnich G¢inku procyklidinu.

Léciva s cholinergnimi vlastnostmi, napt. takrin, mohou snizovat terapeutickou odezvu na procyklidin.
Navic ptipravky s anticholinergnimi vlastnostmi mohou piisobit antagonicky na
parasympatomimetika.

Soucasna aplikace procyklidinu s nékterymi neuroleptiky (jestlize byl procyklidin uzivan ke korekci
extrapyramidovych pifiznaka vyvolanych neuroleptiky) byla spojena s poklesem plazmatickych
koncentraci neuroleptika. Neni vSak pravdépodobné, ze by tento pokles byl spojen s vyznamnym
omezenim klinického tcinku.

Ptipravky s anticholinergnimi vlastnostmi mohou snizit produkci slin vedouci k pocitu sucha v tstech
a teoreticky vést ke sniZeni absorpce a 1é¢ebného t¢inku sublingvalnich nebo bukalnich tablet (napt.
nitrata).

Anticholinergika, véetné procyklidinu, mohou zeslabovat ¢inek sou¢asné uzivanych piipravki

s obsahem levodopy prodlouzenim doby evakuace zaludku navozeného anticholinergiky, které vede
K intenzivnéjsi degradaci levodopy v zaludku.

Anticholinergni G¢inek mtize antagonizovat gastrointestinalni G¢inky cisapridu, domperidonu a
metoklopramidu.
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Procyklidin mtze zesilovat vagolyticky ucinek chinidinu.
Anticholinergika mohou omezovat absorpci ketokonazolu.

Vzécné se vyskytly pripady, kdy expozice vysokym teplotdm okolniho prostiedi pti vysoké vlhkosti
vzduchu vedla u pacientt 1é¢enych soucasné fenothiaziny a anticholinergikem k hyperpyrexii.

Denni podavani paroxetinu vyznamné zvysuje plazmatickou hladinu procyklidinu. Je-li
anticholinergni G¢inek zietelny, davka procyklidinu se ma snizit.

Jako centralné puisobici 1é¢ivo, procyklidin mize zvysit uc¢inek alkoholu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Viz bod 5.3.

Téhotenstvi

Bezpecnost uzivani procyklidinu u t€hotnych zen nebyla potvrzena. Pii rozsahlém klinickém uzivani
vsak nebyly zjistény zadné znamky toho, Ze by procyklidin jakymkoli zptisobem ohrozoval normalni
prubéh téhotenstvi. Nicméné tak jako u vSech pfipravki se ma o jeho pouziti uvazovat jen tehdy,
jestlize o¢ekavany klinicky ptinos 1é¢by pro matku prevazuje nad jakymkoli moznym ohrozenim
vyvijejiciho se plodu.

Kojeni

O priniku procyklidinu do matetského mléka nejsou Zadné informace.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti uzivani procyklidinu byly hlaseny nezadouci t€inky neurologického charakteru, jako rozmazané
vidéni, zavraté, zmatenost a dezorientace. Pacienti, U nichz se nezadouci u€inky tohoto druhu objevily,
nemaji fidit vozidla ani neobsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikované podle tiidy organovych systémi a Cetnosti za pouziti
nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit).

Nejcastéjsi nezadouci Gcinky jsou takové, které l1ze oCekavat pii uzivani kazdého anticholinergika.
Uvedené nezadouci anticholinergni G¢inky jsou reverzibilni po sniZzeni davkovani.

Psychiatrické poruchy méng Casté agitovanost, tizkost,
nervozita, zmatenost,
desorientace, halucinace

vzacné psychotické poruchy
neni znamo abtizus (viz bod 4.4)

Poruchy nervového meéng¢ Casté zavraté, zhorSeni paméti,

systému naruseni kognitivnich funkci

Oc¢ni poruchy Casté neostré vidéni

Gastrointestinalni poruchy | Casté sucho Vv ustech, zacpa
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méng¢ Casté nauzea, zvraceni, gingivitida

Poruchy kiiZe a podkoZi méng Casté vyrazka
Poruchy ledvin a mocovych | Casté retence moci
cest

P1i vysokych davkach procyklinidu se mohou vyskytnout zavraté, zmatenost, naruseni kognitivnich
funkei a poruchy pameéti, dezorientovanost, uzkost, agitovanost a halucinace.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hla8eni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky predavkovani jsou agitovanost, neklid a zmatenost s nespavosti, trvajici az 24 hodin, i déle.
Byly hlaseny zrakové a sluchové halucinace. Intoxikované osoby byvaji vétsinou euforické, obcas
vSak muze byt pacient anxiozni a agresivni. Pupily jsou Siroce dilatované a nereaguji na svétlo.

V zaznamenanych piipadech trvala dezorientace 1 az 4 dny a byla zakon¢ena spankem. Obvykle po
predavkovani velmi vysokymi davkami byly pozorovany piiznaky CNS deprese véetné somnolence,
snizeni védomi a ojedinéle koma. Ve spojitosti s predavkovanim procyklidinem byly hlaseny rovnéz
ptipady tachykardie.

Lécba
Jestlize od podani nadmérné davky procyklidinu uplynula doba 1 az 2 hodin (nebo i delsi, vzhledem
k pravdépodobnému G¢inku procyklidinu na zalude¢ni motilitu), mélo by byt podano aktivni uhli ke
snizeni absorpce. Dalsi vedeni 1é¢by piedavkovani se ¥idi podle klinickych projevi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, anticholinergika, terciarni aminy.
ATC kéd: NO4AAD4.

Mechanismus uéinku

Procyklidin je syntetické anticholinergikum blokujici excita¢ni efekty acetylcholinu na muskarinovych
receptorech.

Ma se za to, ze idiopaticka Parkinsonova choroba je nasledkem degenerace neuronti v substantia nigra,
jejichz axony projikuji do corpus striatum a inhibuji tamni buniky. K podobnému klinickému obrazu
vede rovnéz zablokovani dopaminu (uvoliovaného témito terminalnimi zakoncenimi) ptisobenim
neuroleptik. Bunky v corpus striatum jsou také pod vlivem excita¢né pasobici cholinergni inervace.
Zmirnéni parkinsonského syndromu lze dosahnout bud’ potenciaci dopaminergniho systému, nebo
anticholinergiky, ktera blokuji cholinergni excitaci. Posledné jmenovany centralné anticholinergni
ucinek je podstatou terapeutického plisobeni procyklidinu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podéni je procyklidin dostateCnou mérou absorbovan z gastrointestindlniho traktu,
s biologickou dostupnosti 75 %.

Distribuce
Procyklidin se rychle odstraniuje z tkani.

Biotransformace

Relativné nizka hodnota clearance, 68 ml/min, pfedstavuje hlavni metabolickou pfeménu, pti malém
ucinku prvniho priichodu jatry.

Podrobné informace 0 metabolickém osudu procyklidinu nejsou k dispozici, ale mo¢i se vylucuje jen
velmi malo pivodniho, intaktniho 1éciva.

Je znamo, Ze po peroralnim podani je asi jedna pétina davky metabolizovana v jatrech, a to hlavne
cytochromem Paso a naslednou konjugaci s kyselinou glukuronovou. Tento konjugat byl prokazan
vV moci.

Eliminace

Primérny polocas eliminace z plazmy po peroralnim i po nitrozilnim podani je piiblizné 12 hodin.
5.3 Piedklinické idaje vztahujici se K bezpe¢nosti

Fertilita

Studie u tii generaci potkant, kteti dostavali pred a béhem biezosti v potravé az 40 mg/kg/den

procyklidinu, prokazala pouze malé snizeni poctu zivotaschopnych mlad’at z druhého pateni. Ve
studiich na potkanech nezpiisobil procyklidin abnormality plodu.

Teratogenita
Po podkoznim podani 10, 30 nebo 100 mg/kg/den 8. az 16. den biezosti nebyl u potkanti pozorovan
teratogenni ucinek. Pti davce 30 nebo 100 mg/kg/den byl snizen prirtistek matefské hmotnosti a pti

davce 100 mg/kg/den byla pozorovana 10% redukce fetalni hmotnosti.

Kancerogenita, mutagenita

Procyklidin nevykazoval genotoxicitu v in vitro testech bakterialni mutace (Amesav test) nebo v in
vitro testech na burikach mysiho lymfomu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktozy

sodna sul karboxymethylskrobu

povidon
magnesium-stearat
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, uzaviend LDPE pojistnym uzavérem, papirova krabicka.
Velikost baleni: 25 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

27/193/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 10. 1970
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 2. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.12. 2022
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