SASKANOTS ZVA 12-07-2012

ZALU NOSAUKUMS

NEIROMIDIN® 20 mg tabletes
NEIROMIDIN® 5 mg/ml Skidums injekcijam
NEIROMIDIN® 15 mg/ml §kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: SNN - Ipidacrinum.

2.1 Katra Neiromidin® 20 mg tablete satur 20 mg ipidakrina hidrohlorida (Ipidacrini
hydrochloridum).

2.2 Neiromidin® 5 mg/ml §kidums injekcijam: 1 ml $kiduma (1 ampula) satur 5 mg ipidakrina
hidrohlorida (Ipidacrini hydrochloridum).

2.3 Neiromidin® 15 mg/ml $kidums injekcijam: 1 ml $kiduma (1 ampula) satur 15 mg
ipidakrina hidrohlorida (Ipidacrini hydrochloridum).

Paligvielas: pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

3.1 Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas apalas plakanas tabletes ar noslipinatam malam.

3.2 Skidums injekcijam.

Caurspidigs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Periferiskas  nervu  sist€mas slimibas (neirits,  polineirits,  polineiropatija,
poliradikuloneiropatija, miasténija un dazadas etiologijas miasténijas sindroms); bulbaras
paralizes un parézes; atveseloSanas periods péc organiskiem CNS bojajumiem ar kustibu
traucgjumiem; demieliniz€josu slimibu kompleksa arstéSana; dazadas izcelsmes atminas
trauc€jumi (Alcheimera slimiba un citas vélina vecuma demences formas); zarnu atonija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Neiromidin® tabletes lieto ick3kigi.

Neiromidin® $kidumu injekcijam ievada intramuskulari vai subkutani. Devas un arsté$anas
ilgumu nosaka individuali atkariba no slimibas smaguma pakapes.

Periferiskas nervu sistemas slimibas, miasténija un miasténijas sindroms: iekskigi — 10-20 mg
1-3 reizes diena; intramuskulari vai subkutni — 5-15 mg (1 ampula Neiromidin® 5 mg/ml
Skidums injekcijam - 1 ampula Neiromidin® 15 mg/ml $kidums injekcijam) 1-2 reizes diena.
Arste$anas kursa ilgums ir no viena Iidz diviem meéneSiem. NepiecieSamibas gadijuma
arstéSanas kursu var atkartot vairakas reizes ar 1-2 méneSu intervalu.

Lai noverstu miasténiskas krizes attistibu smagu neiromuskularas parvades trauc&umu

gadijuma, islaicigi parenterdli ievada 15-30 mg (1-2 ml) Neiromidin® 15 mg/ml §kiduma
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injekcijam. ArstéSanu turpina ar preparata tablesu zalu formu un devu palielina Iidz 20-40 mg
5-6 reizes diena.

Dazddas izcelsmes atminas traucéjumi (Alcheimera slimiba un citas vélina vecuma demences
formas): devas un arstéSanas kursa ilgumu nosaka individuali, maksimala dienas deva dazreiz
var sasniegt 200 mg, arstéSanas kursa ilgums no viena ménesa [idz vienam gadam.

Zarnu atonija un tas profilakse: 20 mg 2-3 reizes diena 1-2 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret ipidakrinu un/vai jebkuru no paligvielam. Epilepsija, ekstrapiramidali
traucgjumi ar hiperkingzi, stenokardija, izteikta bradikardija, bronhiala astma, zarnu vai
urincelu nosprostojums, vestibulari trauc€jumi, kunga ¢ulas vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulas paasinajums.

Zidisanas periods. Griitniecibas periods.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba jaievéro pacientiem ar kupga c¢ilu, divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu anamnézg,
tireotoksikozes un kardiovaskularu slimibu gadijumos.

Piesardzigi jalieto pacientiem ar elpcelu slimibu anamnéze un akiitu elpcelu saslimSanu.

Katra Neiromidin® 20 mg tablete satur 65 mg laktozes. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem
ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neiromidin®™ kombinacija ar preparatiem, kas nomac CNS, pastiprina sedativo efektu. Darbiba
un Dblakusefekti pastiprinas, lietojot kopa ar citiem holinesterazes inhibitoriem un
M-holinomimétiskiem Iidzekliem. Pacientiem ar myasthenia gravis pastiprinas holinergiskas
krizes risks, ja Neiromidin® lieto kopa ar citiem holinergiskiem lidzekliem. Ja pirms
Neiromidin® lietosanas ir lietoti beta blokatori, palielinas bradikardijas risks. Cerebrolizins
uzlabo Neiromidin® mentalo iedarbibu.

Alkohols pastiprina zalu nevélamos blakusefektus.

4.6 Griutnieciba un zidiSana

Preparats pastiprina dzemdes tonusu un var izraisit priekslaicigu dzemdibu darbibu, tade] to
nedrikst lietot griitniecibas laika.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neiromidin® var izraisit sedativu efektu, tapéc cilvekiem, kas to izjiit, jaievéro piesardziba.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Zalu Neiromidin® panesamiba ir laba. Iesp&jamas blakusparadibas, kas saistitas ar

M-holinoreceptoru uzbudinajumu:
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Sirds funkcijas traucéjumi: biezi — sirdsklauves, bradikardija.

Nervu sistemas traucéjumi: retak, lietojot augstas devas, — reibonis, galvassapes, miegainiba,
vajums, krampji muskulos.

Respiratoras slimibas: retak — pastiprinata bronhu sekrécija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: biezi — siekaloSanas, slikta dusa; retak, lietojot augstas devas,
— vems$ana; reti — caureja, sapes epigastrija.

Adas un zemadas audu bojdjumi: biezi — pastiprinata svisana; retak, lietojot augstas devas, —
adas alergiskas reakcijas (nieze, izsitumi).

SiekaloSanos un bradikardiju var samazinat holinoblokatori (atropins u.c.).

Nevélamo blakusparadibu gadijumos mazina devu vai Tslaicigi (1-2 dienas) partrauc preparata
lietoSanu.

4.9 Pardozesana

Smagas pardozéSanas gadijuma var attistities “holinergiska krize”, kuras simptomi ir
bronhospazmas, acu asaroSana, pastiprinata sviSana, saSaurinatas acu zilites, nistagms,
neapzinata defekacija un urinacija, vemsana, bradikardija, sirds blokade, aritmija, hipotensija,
nemiers, trauksmes sajiita, uzbudinajums, bailu sajita, ataksija, konvulsijas, koma, neskaidra
runa, miegainiba un nesp€ks. Simptomi var biit vaji izteikti.

SaindéSands gadijumd ar Neiromidin® vai preparatu relativi pardozgjot, pielieto

simptomatisku terapiju, izmanto M-holinoblokatorus: atropinu, ciklodolu, metacinu u.c.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: holinesterazes inhibitors. ATK kods: NO7AA.

Neiromidin® ir atgriezenisks holinesterazes inhibitors. Tas tiesi stimulé impulsu parvadi CNS

un neiromuskuléras sinapses, blok&jot membranas kalija kandlus. Neiromidin® pastiprina ne

tikai mediatora acetilholina, bet arT adrenalina, serotonina, histamina un oksitocina ietekmi uz
gludo muskulatiiru.

Neiromidin® galvenie farmakologiskie efekti:

e neiromuskularas parvades atjaunosana un stimul&sana;

e impulsa parvades atjaunosana perifeériskaja nervu sistéma péc dazadu faktoru (trauma,
iekaisums, vietgjas anestézijas lidzeklu, dazu antibiotiku un kalija hlorida iedarbibas, u.c.)
1zraisttas blokades;

e gludas muskulatiras organu kontraktilitates pastiprinasanas visu agonistu ietekmé,
iznemot kalija hloridu;

e specifiska meérena CNS stimulacija kombinacija ar atseviskam sedativas darbibas

izpausmem;
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e atminas uzlabosSanas.

Nav adekvatu klinisku p&tijumu par preparata lietoSanas drosibu b&rniem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot perorali, preparats atri uzsiicas no kunga un zarnu trakta. UzstkSanas galvenokart
notiek no 12-pirkstu zarnas, mazaka méra no tievajam zarnam. Aktivas vielas maksimala
koncentracija plazma péc 10 mg devas iepemsanas tiek sasniegta pec vienas stundas.
40-55 % aktivas vielas saistds ar plazmas proteiniem. Neiromidin® atri nonak audos un,
iestajoties sadalfjuma lidzsvaram, plazma atrod tikai 2 % zalu vielas. Preparats metabolizgjas
aknas. Preparata eliminacija noris renali un ekstrarenali, prevalé ekskrécija ar urinu.
Neiromidin® puseliminacijas laiks - 40 min. Neiromidin® ekskrécija caur nierém ar urinu
noris galvenokart sekrécijas cela kanalinos un tikai 1/3 preparata izdalas, filtr&joties
kamolinos. 3,7 % preparata devas izdalas ar urinu neparmainita veida p&c peroralas
ienemsSanas un 34,8 % — p&c parenteralas ievades.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Akiita toksicitate

LDs
mg/kg kermena masas
IevadiSana Peles Zurkas Trusi
Perorali 68 62 55
Zem adas 52 56

Akiitas toksicitates dati liecina par ipidakrina mérenu akito toksicitati.

Hroniska toksicitate

Hroniskas toksicitates pétijumos konstatéts ipidakrina nekaitigums ilgstoSas lietoSanas
gadijuma, ka ar1 tas, ka m-holinomimétiskas blakusparadibas sastopamas salidzinosi reti un ir
1slaicigas. Tas lauj variet preparata devu pietickami plasas robezas vélama terapeitiska efekta
sasniegSanai.

Kancerogenitate, mutagenitate, teratogenitate, embriotoksicitate

Petijumos konstatéts, ka ipidakrinam nepiemit kancerogéns, mutagéns, teratogéns un
embriotoksisks potencials, alergiz€josa un imiintoksiska darbiba; nav negativas ietekmes uz

endokrino sistému.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
6.1.1 Neiromidin® 20 mg tabletes
Paligvielas: laktoze, kartupelu ciete, kalcija stearats.

6.1.2 Neiromidin® 5 mg/ml Skidums injekcijam

Neiromidin® 15 mg/ml skidums injekcijam
Paligvielas: 1 M salsskabes skidums (pH pielagosanai) un fidens injekcijam.
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6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

6.3.1 Neiromidin® 20 mg tabletes

5 gadi.

6.2.2 Neiromidin® 5 mg/ml §kidums injekcijam
Neiromidin® 15 mg/ml skidums injekcijam

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

6.4.1 Neiromidin® 20 mg tabletes
Uzglabat temperatura Iidz 25 °C. Sargat no gaismas un mitruma.
6.4.2 Neiromidin® 5 mg/ml Skidums injekcijam
Neiromidin® 15 mg/ml §kidums injekcijam
Uzglabat temperatura Iidz 25 °C. Sargat no gaismas.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

6.5.1 Neiromidin® 20 mg tabletes

Primarais iepakojums: 10 tabletes polivinilhlorida pléves un lakotas aluminija folijas blistert.
Sekundarais iepakojums: 5 blisteri (50 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona pacina.
6.5.2 Neiromidin®™ 5 mg/ml §kidums injekcijam

Primarais iepakojums: neitrala stikla ampula (I tips), kuras tilpums ir 1 ml, 5 mg ipidakrina
hidrohlorida.

Sekundarais iepakojums: 10 ampulas cietas polivinilhlorida pléves paplaté kopa ar lietoSanas
instrukciju kartona pacina.

6.5.3 Neiromidin® 15 mg/ml Skidums injekcijam

Primarais iepakojums: neitrala stikla ampula (I tips), kuras tilpums ir 1 ml, 15 mg ipidakria
hidrohlorida.

Sekundarais iepakojums: 10 ampulas cietas polivinilhlorida pléves paplaté kopa ar lietoSanas
instrukciju kartona pacina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Nav 1pasu prasibu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

A/S “Olainfarm”.
Adrese: Rupnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.

Talrunis +371 67013701; Fakss +371 67013777
e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv; http://www.olainfarm.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS

8.1 Neiromidin®™ 20 mg tabletes: 97-0550
8.2 Neiromidin® 5 mg/ml §kidums injekcijam: 03-0284
8.3 Neiromidin® 15 mg/ml §kidums injekcijam: 03-0285

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
9.1 Neiromidin® 20 mg tabletes: 05.11.1997 / 17.03.2003. / 12.05.2008.

9.2 Registracija Neiromidin® 0,5 % Skidums injekcijam: 11.07.2003.
Parregistracija Neiromidin® 5 mg/ml $kidums injekcijam: 14.07.2008.
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9.3 Registracija Neiromidin® 1,5 % Skidums injekcijam: 11.07.2003.
Parregistracija Neiromidin® 15 mg/ml Skidums injekcijam: 14.07.2008.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
18.2012.



