PAKKAUSSELOSTE

Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektioneste
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektioneste
ipidakriinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikke en kiyttimisen, silld se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

A i

1.

Miti Ipidacrine MD-Pharm onja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ipidacrine MD-Pharm -valmistetta
Miten Ipidacrine MD-Pharm -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Ipidacrine MD-Pharm on ja mihin siti kiayte tadn

Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen vaikuttava aine on ipidakriinihydrokloridi (timén jilkeen
ipidakriini), joka on reversiibeli koliniesteraasin estéji. Valmistetta kdytetddn aikuisille:

2.

ddreishermoston sairauksien (eri syistd johtuvan neuriitin, polyneuriitin, polyneuropatian,
polyradikuloneuropatian, myasthenia graviksen ja myasteenisen oireyhtymén) oireenmukaiseen
hoitoon

tietyn tyyppisten halvauksien ja osittaishalvauksien oireenmukaiseen hoitoon

elimellisiin keskushermoston vammoihin littyvien toipumisvaiheen aikaisten likehéirididen
oireenmukaiseen hoitoon.

Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Ipidacrine MD-Pharm -valmis tetta

Ali kiiyti Ipidacrine MD-Pharm -valmiste tta

jos olet allerginen ipidakriinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on ekstrapyramidaalihdiriitd, joihin littyy hyperkinesiaa (kielen, kasvojen, niskan ja
seldn lihasten kouristuksia)

jos sinulla on rasitusrintakipua (puristavaa kohtauksittaista kipua sydénalassa ja/tai rintalastan
takana)

jos sinulla on hidas leposyke (jos leposykkeesi ennen hoidon alkamista on matalampi kuin

50 lyontid minuutissa)

jos sinulla on astma

jos sinulla on suolitukos tai virtsatietukos

jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava ja se pahenee

jos sinulla on jokin tasapainoelimen sairaus



- jos olet raskaana
- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Ladkari saattaa haluta tehdé sinulle sddannolliset maksakokeet mahdollisten maksaan kohdistuvien
vaikutusten varalta.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ipidacrine MD-Pharm
-valmistetta, jos sinulla on tai on ollut:

- mahahaava

- pohjukaissuolihaava

- tyreotoksikoosi

- jokin syddn- tai verisuonisairaus

- jokin hengityselinsairaus

- maksaongelmia.

Lapset januoret
Téamén lddkkeen turvallisuutta lasten ja alle 18 vuoden ikdisten nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut liifike valmis teet ja Ipidacrine MD-Pharm

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kiyttdd muita ldakkeita.
Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen samanaikainen kiyttd keskushermostoa lamaavien ladkkeiden
kanssa saattaa voimistaa rauhoittavia (sedatiivisia) vaikutuksia.

Ipidakrinin samanaikainen kdyttd muiden koliniesteraasin estdjien ja muskariiniagonistien kanssa
voimistaa ipidakriinin vaikutusta ja lisdd haittavaikutusten todennikdoisyytta.

Ipidakriinin samanaikainen kdyttd muiden kolinergisten ldékeaineiden kanssa saattaa lisété
kolinergisen kriisin riskid potilailla, joilla on myasthenia gravis -niminen vaikeaa, yleistynytta
lihasheikkoutta aiheuttava sairaus.

Beetasalpaajien kiytto ennen Ipidacrine MD-Pharm -hoitoa saattaa lisdtd syddmen hidaslyontisyyden
riskid.

Tété ladkettd voidaan kdyttdd yhdessd serebrolysiinin kanssa.

Ipidacrine MD-Pharm alkoholin kanssa
Alkoholi saattaa voimistaa tdmén lddkkeen haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ipidacrine MD-Pharm -valmistetta ei saa kéyttad raskauden aikana, silld se lisdd kohdun janteyttd ja
supistuksia ja saattaa aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen (ks. ”Ali kdytd Ipidacrine MD-Pharm -
valmistetta™).

Imetys
Tatd lidkettd ei saa kdyttid imetyksen aikana (ks. Al kiyti Ipidacrine MD-Pharm -valmistetta”).

Hedelmallisyys
Ipidakriinin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen eiole olemassa tietoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ipidakriinilla on vdhéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ipidacrine
MD-Pharm saattaa vaikuttaa rauhoittavasti (sedatoivasti). Potilaiden, joita tima koskee, on
noudatettava varovaisuutta.



3.  Miten Ipidacrine MD-Pharm -valmis tetta anne taan

Vain neurologian erikoislidikiri s aa madrita sinulle titi hoitoa, ja neurologian erikoislédkérin
on myos valvottava hoitoasi.

Kayta titd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Laakari padttda annoksesta ja hoidon kestosta sairauden vaikeusasteen perusteella.

Injektioneste annetaan lihakseen.

Ipidacrine MD-Pharm on saatavana myds tabletteina suun kautta antoa varten. Laédkéri paéttaa, kumpi
Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen lddkemuodoista sopii sinulle paremmin.

o Adreishermoston sairauksien, myasthenia graviksen ja myasteenisen oireyhtymdn
oireenmukainen hoito
Suositeltu annos on 5-15 mg (1 ml Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml -injektionestettd tai 1 ml Ipidacrine
MD-Pharm 15 mg/ml -injektionestettd) 1-2 kertaa vuorokaudessa, lidkarin tai sairaanhoitajan
antamana pistoksena lihakseen. Hoidon kesto on 1-2 kuukautta. Tarvittaessa hoito voidaan toistaa
siten, ettd hoitojaksojen vililli on 1-2 kuukauden tauko.

Myasteenisen kriisin ja siihen liittyvien hermo-lihaslitoksen héirididen ennaltachkdisyyn voidaan
lyhytaikaisesti kéyttda lihakseen pistettivaa annosta 15-30 mg (1-2 ml Ipidacrine MD-Pharm

15 mg/ml -injektionestettd). Ipidacrine MD-Pharm -hoitoa on tdmén jilkeen jatkettava
tablettimuodossa. Ks. annostusta koskevat suositukset Ipidacrine MD-Pharm -tablettien
pakkausselosteesta.

o Tietyn tyyppisten halvauksien ja osittaishalvauksien oireenmukainen hoito sekd elimellisiin
keskushermoston vammoihin liittyvien toipumisvaiheen aikaisten liikehdirioiden
oireenmukainen hoito

Laskari padttad annoksista ja hoidon kestosta sairauden vaikeusasteen seka hoitovasteesi perusteella.
Hoito aloitetaan 5—15 mg:lla ipidakrinia (1-2 ml Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml -injektionestettd tai

1 ml Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml -injektionestettd) pistoksena lihakseen 1-2 kertaa vuorokaudessa
10—15 piivén ajan, minkd jilkeen hoitoa jatketaan tableteilla. Ks. annostusta koskevat suositukset
Ipidacrine MD-Pharm -tablettien pakkausselosteesta.

Jos olet idkds tai sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus, kiyta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri
on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro siitd ladkérille.

Jos kiytit enemmiéin Ipidacrine MD-Pharm -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Vaikea yliannostus saattaa aiheuttaa kolinergisen kriisin, jonka oireita voivat olla keuhkoputkien
dkillinen supistuminen (bronkospasmit), silmien vetistys, liallinen hikoilu, silmén mustuaisten
supistuminen, silmien tahdosta rijppumattomat nopeat, toistuvat likkeet (simdvérve), ulosteen- ja
virtsankarkailu, oksentelu, syddmen hidaslyontisyys, syddmen johtumis- ja rytmihdirit, matala
verenpaine, levottomuus, ahdistus, kiihtyneisyys, pelokkuus, koordinaatio- ja tasapainohéiridt, puheen
puuroutuminen, uneliaisuus, voimattomuus, kouristuskohtaukset ja kooma. Oireet saattavat myos olla
lievid.

Jos unohdat kiyttii Ipidacrine M D-Pharm -valmis te tta
Kéytd seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali kdyti kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Ipidacrine M D-Pharm -valmis teen kiyton

Jos lopetat Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen kéyttimisen ennen kuin hoito on padttynyt, haluttua
hoitovaikutusta eiehkd saavuteta. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkarin
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Jos havaitset mitd tahansa seuraavista yliherkkyysreaktion oireista (yleisyys tuntematon, koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin), lopeta Ipidacrine MD-Pharm -valmisteen
kéyttdminen ja ota yhteys lddkérin tai hakeudu pdivystyspoliklinikalle valittomas ti:
- ihon punoitus ja kutina (allerginen ihottuma)
- dkillinen vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat esimerkiksi kutiseva ihottuma ja suun
turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- ja nielemisvaikeuksia (anafylaktinen sokki)
- hengenahdistus (astma)
- hengenvaarallinen ihoreaktio, joka aiheuttaa ihon rakkulointia ja kesimistd (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)
- punoitus, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen, kurkunpdin turvotus, ihottuma
pistoskohdassa.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)
- syddamentykytys, syddmen harvalyontisyys
- lisdéntynyt syljeneritys, pahoinvointi
- lisdéntynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)
- huimaus, padnsirky, uneliaisuus (suurilla annoksilla)
- lisddntynyt keuhkoputkieritteen eritys
- oksentelu (suurilla annoksilla)
- allergiset ihoreaktiot (kutina, ihottuma) (suurilla annoksilla)
- lihaskouristukset (suurilla annoksilla)
- voimattomuus (suurilla annoksilla).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta):
- ripuli, keskiyldvatsakipu.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, ladkari saattaa pienentéd annostasitai kehottaa sinua
lopettamaan timén lidkkeen kdyttamisen lyhyeksi ajaksi (1-2 pdivaksi). Ladkéri saattaa méédrata
sinulle ladkkeitd joidenkin haittavaikutusten (kuten lisidntyneen syljenerityksen tai syddmen
hidaslyontisyyden) ehkéisemiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ipidacrine MD-Pharm -valmis te en siilyttiminen

Tamai ladke ei vaadi ldmpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiyti titd Eikettd kotelossa ja ampullin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Mita Ipidacrine M D-Pharm sisiltaa
- Vaikuttava aine on ipidakriinihydrokloridi.
Yksiampulli (1 ml) siséltdd 5 mg tai 15 mg ipidakriinihydrokloridia (monohydraattina).
- Muut aineet ovat M 1 suolahappo (pH:n sddtdd varten) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kirkas, vériton neste, jossa ei ole kiytinndssé lainkaan nékyvid hiukkasia.
5 mg/ml -injektionesteen osmolaliteetti on noin 35-45 mOsmol/kg.

15 mg/ml -injektionesteen osmolaliteetti on noin 90—100 mOsmol/kg.
Liuosten pH on 3,0-4.0.

Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektioneste

1 ml liuosta virittomédssé, hydrolyyttisyysluokan I boorilasista valmistetussa murtoviivallisessa tai
OPC-ampullissa. Ampullit on merkitty alempana olevalla punaisella renkaalla ja ylempéni olevalla
keltaisella renkaalla.

Injektionestettd sisdltdvat ampullit on pakattu 5 ampullin PV C-kalvopakkauksiin. Yksi pahvikotelo
sisdltdd 2 kalvopakkausta.

Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektioneste

1 ml liuosta varittdéméassd, hydrolyyttisyysluokan I boorilasista valmistetussa murtoviivallisessa tai
OPC-ampullissa. Ampullit on merkitty alempana olevalla punaisella renkaalla ja ylempana olevalla
vihredlld renkaalla.

Injektionestettd sisdltavat ampullit on pakattu 5 ampullin PV C-kalvopakkauksiin. Yksi pahvikotelo
sisdltdd 2 kalvopakkausta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

MD-Pharm, s.r.o.

Ludmily Horké 66/15,

747 21 Kravare,

Tsekin tasavalta

Valmis taja

HBM Pharma s.r.o0.



Sklabinska 30
Martin, 03680
Slovakia

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta | Ipidacrin MD-Pharm 5 mg/ml Injektionslosung
Ipidacrin MD-Pharm 15 mg/ml Injektionslésung
Suomi | Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektioneste
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektioneste

Irlanti Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml solution for injection
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml solution for injection
Norja Ipidacrine hydrochloride Md-Pharm

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.10.2024



BIPACKSEDEL

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektions vitska, 16sning
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektions vitska, 16sning
ipidakrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den inne haller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behdva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

S e e

1.

Vad Ipidacrine MD-Pharm ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ipidacrine MD-Pharm
Hur Ipidacrine MD-Pharm ges

Eventuella biverkningar

Hur Ipidacrine MD-Pharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Ipidacrine MD-Pharm iir och vad det anviinds for

Det aktiva innehallsémnet i Ipidacrine MD-Pharm ar ipidakrinhydroklorid (hiddanefter ipidakrin) och
det dr en reversibel kolinesterashdmmare. Det anvénds till vuxna:

2.

for symtomatisk behandling av sjukdomar i det perifera nervsystemet (neurit, polyneurit,
polyneuropati, polyradikuloneuropati, myastenia gravis och myasteniskt syndrom av olika
etiologi);

for symtomatisk behandling av vissa typer av forlamning och pares;

for symtomatisk behandling av organiska skador pa centrala nervsystemet (CNS) med
rorelsestérningar under dterhdmtningsperioden.

Vad du behéver veta innan du far Ipidacrine MD-Pharm

Anvind inte Ipidacrine MD-Pharm:

om du dr allergisk mot ipidakrin eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

om du har epilepsi;

om du har extrapyramidala stérningar med hyperkinesi (spasmer 1 tunga, ansikte, nacke och rygg);
om du har angina pectoris (skarpa smirtattacker i omradet kring hjirtat och/eller bakom
brostbenet);

om du har ldngsam puls (vilopuls pa under 50 slag per minut innan behandlingen pabdrjas);

om du har bronkiell astma;

om du har obstruktion itarmen eller urinvigarna;

om du har magsar eller duodenalsar som forvirras;

om du har vestibuldra sjukdomar (som paverkar balanssinnet);

om du ér gravid;

om du ammar.



Varningar och forsiktighet

Din likare kan foresla regelbundna medicinska kontroller for att dvervaka eventuell leverpaverkan.
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Ipidacrine MD-Pharm om du har eller har haft:

— magsar;

- duodenalsér;

- tyreotoxikos;

- hjért-kérlsjukdom;

- luftvagssjukdom;

- leverproblem.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for detta likemedel hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststilits.

Andra likemedel och Ipidacrine MD-Pharm

Tala om for din likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.
Samtidig anvidndning av Ipidacrine MD-Pharm och CNS-depressiva medel kan forstirka de sedativa
(lugnande) effekterna.

Verkan och biverkningar av ipidakrin Okar vid samtidig anvéndning med andra kolinesterashammare
och M-kolinomimetika.

Samtidig anvdndning av Ipidacrine MD-Pharm och andra kolinerga medel kan 6ka risken for kolinerg
kris hos patienter med myastenia gravis (en sjukdom som kénnetecknas av allvarlig och generaliserad
muskelsvaghet).

Om betablockerare anvénds fore behandling med Ipidacrine MD-Pharm kan det dka risken for langsam
hjartfrekvens.

Detta likemedel kan anvidndas i kombination med cerebrolysin.

Ipidacrine MD-Pharm med alkohol
Alkohol kan forstirka biverkningarna av detta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du far detta likemedel.

Graviditet
Ipidacrine MD-Pharm 6kar livmoderns tonus och sammandragningar och kan leda till for tidig
forlossning. Dérfor ska det inte anvandas under graviditet (se ”Anvéind inte Ipidacrine MD-Pharm”).

Amning
Detta likemedel ska inte anvindas om du ammar (se ”Anvind inte Ipidacrine MD-Pharm”).

Fertilitet
Det finns inga data om effekter av ipidakrin pé fertiliteten hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ipidakrin har mindre eller mattlig effekt pd formigan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Ipidacrine MD-Pharm kan orsaka sedering. Darfor bor forsiktighet iakttas hos patienter som upplever
detta symtom.

3.  Hur Ipidacrine MD-Pharm ges

Behandling méste forskrivas och dvervakas av en liikare som ir s pe cialist i ne urologi.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker. Din ldkare
kommer att bestimma dosen och behandlingens varaktighet beroende pé sjukdomens svarighetsgrad.

Injektionslosningen ges i en muskel.



Ipidacrine MD-Pharm finns dven i en den farmaceutiska formen tabletter for oral administrering. Din
lakare kommer att avgora vilkken likemedelsform av Ipidacrine MD-Pharm som &r mest limplig for dig.

o Symtomatisk behandling av sjukdomar i det perifera nervsystemet, myastenia gravis och
myasteniskt syndrom
Den rekommenderade dosen &r 5 till 15 mg (1 ml av Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektionsvétska
eller 1 ml av Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektionsvétska) 1 till 2 gnger per dag, administrerat
som injektion i muskel av likare eller sjukskoterska. Behandlingen varar 1 till 2 ménader. Vid behov
kan behandlingskuren upprepas efter 1 till 2 ménader.

15 till 30 mg (1 till 2 ml av Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml 16sning f6r injektion) kan administreras om
injektion imuskel under en kort tidsperiod. Detta for att forebygga myastenisk kris med allvarliga nerv-
muskelforbindelsestorningar. Behandling med Ipidacrine MD-Pharm ska fortsdtta i tablettform.
Doseringsrekommendationer finns i bipacksedeln for tabletterna.

o For symtomatisk behandling av vissa typer av férlamningar och pareser; symtomatisk
behandling av organiska CNS-lesioner med rorelsestorningar under dterhdmtningsperioden
Doser och behandlingslingd kommer att anpassas individuellt av din likare beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad och hur du svarar pa behandlingen. Behandlingen paboérjas med 1 ml av 5 till 15 mg
ipidakrinlosning (1 till 2 ml av 5 mg/ml ipidakrinldsning eller 1 ml av 15 mg/ml ipidakrinlosning) som
intramuskuldr injektion en eller tvd ganger om dagen i 10 till 15 dagar. Déarefter ska behandlingen
fortsitta i tablettform. Doseringsrekommendationer finns i1 bipacksedeln for tabletterna.

Om du édr dldre om du eller lider av en lever- eller njursjukdom ska du alltid anvédnda detta likemedel
exakt enligt likares anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om du kénner att effekten av detta likemedel &r for stark eller for svag, tala med din likare.

Om du har anvint for stor méingd av Ipidacrine MD-Pharm

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.

Allvarlig 6verdosering kan orsaka symtom pa "kolinerg kris", som inkluderar bronkospasmer, rinnande
Ogon, overdriven svettning, sammandragen pupill, nystagmus (en ofrivillig, snabb och upprepad rorelse
av Ogonen), ofrivillig avforing och urinering, krékningar, ldngsam hjirtrytm, hjirtblockad, onormal
hjartrytm, lagt blodtryck, rastloshet, angest, agitation, réddsla, storningar av den motoriska
koordinationen och balansen, sluddrigt tal, ddsighet, svaghet, kramper och koma. Symtomen kan vara
lindriga.

Om du har glomt att anviinda Ipidacrine MD-Pharm
Anvind nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anviinda Ipidacrine MD-Pharm

Om du slutar anvdnda Ipidacrine MD-Pharm innan du avslutar behandlingen finns det risk for att den
onskade behandlingseffekten inte att uppnas. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta
lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar



Om du upplever nagot av foljande symtom pa Gverkénslighetsreaktion (frekvens okdnd, kan inte
uppskattas utifrdn tillgdngliga data) ska du ome delbart sluta anvénda Ipidacrine MD-Pharm och
kontakta likare eller uppsdka sjukhus:
- rodnad och klada i huden (allergisk dermatit);
- plotslig allvarlig allergisk reaktion med symtom som kliande utslag, svullnad i munnen, som
kan orsaka andnings- och sviljsvérigheter (anafylaktisk chock);
- andnod (astma);
- en livshotande hudsjukdom som kénnetecknas av bldsor och avskalning av huden (toxisk
epidermal nekrolys);
- erytem, nédsselfeber, vdsande andning, svullet talorgan (struphuvudsédem), utslag pa
injektionsstéllet.

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
= hjirtklappning, langsam hjartfrekvens;
= Okad salivutsondring, illamaende;
= Okad svettning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
= yrsel, huvudvirk, somnighet (vid hoga doser);
= Okad bronkiell sekretion;
= krikning (vid hoga doser);
= allergiska hudreaktioner (klada, utslag) (vid hoga doser);
*  muskelkramper (vid hoga doser);
» svaghet (vid hoga doser).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
= diarré, smirta i 6vre och mellersta delen av buken.

Om du upplever oonskade biverkningar kan likaren minska dosen eller rada dig att sluta anvianda den
har medicinen under en kortare tid (1-2 dagar). Din ldkare kan ordinera likemedel for att forhindra vissa
biverkningar (som salivutsondring, ldngsam hjartfrekvens).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Ipidacrine MD-Pharm ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar vad géller temperatur.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pé kartongen och pé kartongen och ampullens etikett efter
”Utg.dat”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
—  Denaktiva substansen &r ipidakrin.

Varje ampull (1 ml) [6sning innehaller 5 mg eller 15 mg ipidakrinhydroklorid (som monohydrat).
—  Opvriga innehdllsimnen 4r 1 M saltsyra (fér pH-justering) och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar farglos vitska, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
Osmolalitet for 5 mg/ml injektionsvétska ar cirka 35-45 mOsmolkg.
Osmolalitet for 15 mg/ml injektionsvétska &r cirka 90-100 mOsmol/kg;
l6sningens pH ar 3,0 till 4,0.

Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektionsvitska, losning

1 ml av l6sningen i en farglos ampull av hydrolytiskt typ I-borosilikatglas med brytlinje eller punkt for
Oppning. Ampullerna &dr mérkta med en kod av férgade ringar — den nedre ringen ar r6d och den Gvre
ringen &r gul.

5 ampuller med injektionsvétska, 16sning &r forpackade i en plastfilm av polyvinylklorid. 2 plastfilmer
ar forpackade i en kartong.

Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektionsvitska, [0sning

1 ml av I6sningen 1 en farglos ampull av hydrolytiskt typ [-borosilikatglas med brytlinje eller punkt for
Oppning. Ampullerna 4r mérkta med en kod av firgade ringar — den nedre ringen ar r6d och den Gvre
ringen &r gron.

5 ampuller med injektionsvitska, 16sning dr forpackade i en plastfilm av polyvinylklorid. 2 plastfiimer
ar forpackade i en kartong.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
MD-Pharm, s.r.o.

Ludmily Hotké 66/15,

747 21 Kravare,

Tjeckien

Tillverkare

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
Martin, 03680
Slovakien

Detta likemedel dr godkiint i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Osterrike | Ipidacrin MD-Pharm 5 mg/ml Injektionslésung
Ipidacrin MD-Pharm 15 mg/ml Injektionslosung
Finland Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml injektioneste
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml injektioneste

Irland Ipidacrine MD-Pharm 5 mg/ml solution for injection
Ipidacrine MD-Pharm 15 mg/ml solution for injection
Norge Ipidacrine hydrochloride Md-Pharm




Denna bipacksedel dndrades senast 28.10.2024



