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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ubretid 5 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg distigminium-bromidu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
Kazda tableta obsahuje 151 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele okruhle ploché tablety so skosenym okrajom, na jednej strane s deliacim krizom, na druhe;j
strane s oznacenim ,,UB*“ a ,,5.0.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- pooperacna terapia a profylaxia intestinalnej atonie a paralytického ilea

- atonia mocového mechura a uretry

- funkcna insuficiencia vezikalneho sfinktera a hypotonia mocového mechura

- chronicka hypotonicka obstipacia a megakolon

- rozne neurologické ochorenia (periférna paralyza priecne pruhovaného svalstva,
pseudoparalyticka myasténia gravis) - moze sa dosiahnut’ funkéné zlepsenie

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Déavku je potrebné stanovit’ vzdy individualne podl'a stavu pacienta, zvlast podl'a reakcie
vegetativneho nervového systému, najma u pacientov s vagotdniou a pri sucasnom uZzivani

vagotonickych liekov.

Ked’ po subeznej konzumacii vel'kého mnozstva jedla podana davka Ubretidu nie je G¢inna, lie¢ba sa
nesmie opakovat’ pocas niekol’kych hodin kvéli riziku nekontrolovateI'nej akumulacie.

Najprv sa podava 1 tableta denne, az kym nie je viditeI'ny terapeuticky ucinok. Zvyc¢ajne po prvom
tyzdni liecby sa mdze prejst’ na interval 2 az 3 dni (vzhl'adom na dlhotrvajtci G¢inok tohto lieku),

v zavislosti od individualnej reakcie.

Dennéa davka sa musi uzit’ ako jednorazova davka.
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Davkovanie pri vybranych indikacidch:

Pooperacna atonia mocového mechura a mocovodov
Ak sa pooperacne aplikuje radidcia X-lu¢mi, odporacaji sa 2 tablety Ubretidu (= 10 mg) dvakrat do
tyzdia az do ukoncenia radiacnej liecby.

Funkcna insuficiencia sfinktera mocového mechura

Zvycajne je postacujuca nasledovna liecba. V prvych dnoch liecby sa odporuca 1 tableta denne, az
kym neddjde k zlepSeniu stavu pacienta. Na udrzanie dosiahnutého Gc¢inku vécsinou postacuje davka
1 — 2 tablety kazdy druhy az treti dei.

Chronicka hypotonicka obstipacia a megakolon

Liecba sa vo vicsine pripadov zacina perordlne zvySujucimi sa ddvkami, aby sa zistila individudlna
odpoved’. Davkovanie sa udrziava iba do obnovenia funkcie ¢riev (10 az 14 dni). Na zaciatku sa
podava ' tablety pol hodiny pred ranajkami, davka sa zvysuje kazdy treti den o 4 tablety (na
maximalnu davku 2 tablety denne). Potrebna je mimoriadna starostlivost’ kvoli riziku predavkovania
alebo akumulacie.

Periférna paralyza
Kazdy druhy deni sa podaju 3 tablety. K nastupu uc¢inku déjde za niekol'ko hodin a trva 1,5 az 2 dni.

Pseudoparalyticka myasténia gravis

Peroralna liecba je vhodna pri miernych a stredne zdvaznych stavoch. V prvom tyzdni liecby sa
podava 1 tableta denne, v druhom tyZdni sa denné davka zvysi na 1% tablety a v tretom tyzdni na 2
tablety.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Odporuca sa zachovat dlhSie intervaly medzi jednotlivymi davkami (2 — 3 dni) v zavislosti od
individualnej reakcie pacienta na liecbu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku u deti neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek nie je mozné uviest’ ziadne odporucania na ddvkovanie,
k dispozicii nie st Ziadne udaje.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Odporuca sa zachovat’ dlhsie intervaly medzi jednotlivymi davkami (2 — 3 dni) v zavislosti od
individualnej reakcie pacienta na liecbu.

Spdsob podavania
Tablety sa maju uzivat’ vzdy rano na lacno 30 minut pred ranajkami.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- alergia na brom

- zavazna vagotonia

- spazmy v ¢revnom trakte, zI¢ovodoch a mocovych cestach

- enteritida

- myotonia

- tetania

- pooperacny Sok a cirkula¢né krizy

- kongestivne srdcové zlyhavanie
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- infarkt myokardu

- bronchialna astma

- zé&vazna hypotenzia

- zalidocCny vred

- epilepsia

- Parkinsonova choroba

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri liecbe neurogénnej paralyzy mocového mechtra so stc¢asnou kicovitost'ou krcka uzaveru mechira
(dyssynergia) sa moze distigmin aplikovat’ len v kombindcii s alfa-adrenergickymi blokatormi.

Pri aplikécii vysokych davok potrebnych v liecbe myasténie gravis sa odporaca kombinacia
s peroralne podavanym atropinom.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antiarytmika: ako je chinidin a prokainamid, znizuj u¢inok distigminium-bromidu v désledku ich
parasympatolytickej ucinnosti.

Latky s lokalnymi anestetickymi ti¢inkami: prokain, chinin, chinidin, chlérochin a litium stabilizuja
motoricky nerv koncového platu a tym antagonizuju Gcinok distigminium-bromidu a mézu vyvolat
zhorSenie myasténie gravis.

Anticholinergika: ako atropin a latky s u¢inkami atropinového typu, ako st napr. psychotropné latky
(tricyklické a tetracyklické antidepresiva), neuroleptika a antihistaminikd, antagonizuji muskarinovy
ucinok distigminium-bromidu.

Aminoglykozidové antibiotika: niekol'ko aminoglykozidovych antibiotik (napr. neomycin,
streptomycin a kanamycin) mézu zmenit' neuromuskularne prepojenie u pacientov s myasténiou gravis
a redukuju ucinok acetylcholinu vo svaloch a nervoch. Méze byt potrebna tprava davkovania
distigminium-bromidu na zédklade odpovede pacienta na liek.

Betablokatory: spomal’ujice G¢inky betablokatorov a vplyv latok podobnych acetylcholinu
u anticholinesterazovych lie¢iv na srdce mézu mat’ aditivny tc¢inok.

Cholinergné latky: pri su¢asnom uzivani s distigminium-bromidom sa i¢inky latok vzajomne
zosilnuju.

Stucasné uzivanie distigminium-bromidu a dipyridamolu znizZuje jeho terapeuticky uc¢inok, a mali by sa
spolu pouzivat’ vel'mi opatrne. Ak je to potrebné, ma sa upravit’ davkovanie.

Svalové relaxancia: distigminium-bromid mdze zosilnit’ u¢inok liekov ako je sukcinylcholin, najméa
v pociato¢nej faze ucinku. Distigminium-bromid antagonizuje ucinok svalovych relaxancii podobnych
kurare (pred operaciou je potrebné prerusit’ uzivanie).

Niektoré psychofarmaka (neuroleptikd, kognitiva, litium) zvysuji G¢inok distigminu.
Benzodiazepiny zvysuju riziko vzniku deliria.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Bezpecnost’ uzivania distigminium-bromidu pocas tehotenstva nebola stanovena a preto sa liek nesmie
podavat’ gravidnym Zenam.
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Dojcenie

Bezpecnost’ uzivania distigminium-bromidu pocas laktacie nebola stanovena, preto sa jeho uzivanie
u dojciacich Zien neodporica. Nie je zname, ¢i sa distigminium-bromid vylu¢uje do materského
mlieka.

Ak sa zvazuje liecba distigminium-bromidom a je nevyhnutna, dojcenie sa musi prerusit’.

Fertilita
Reprodukéné studie neposkytli ziaden dokaz poskodenia fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Distigminium-bromid mo6ze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Moze
sposobovat’ miozu alebo zhorSovat’ akomodaciu oka.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky Ubretidu (distigminium-bromidu) st spdsobené najmé nadmernou cholinergnou
stimuldciou. NajcastejSie pozorované neziaduce u¢inky st nauzea, vracanie, hnacka, potenie

a bradykardia a su podobné neziaducim G¢inkom pozorovanym pri inych inhibitoroch
acetylcholinesterazy.

Nasledujuca konvencia sa pouziva na klasifikaciu frekvencie neziaducich reakcii lieku (ADR)

a vychadza z usmerneni Rady pre medzinarodné organizacie lekarskych vied (CIOMS):

Frekvencie su definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname

(z dostupnych tdajov).

Neziaduce reakcie podl'a triedy organovych systémov su uvedené nizsie.

Neziaduce tcinky st vdcsinou vyhradne zapricinené predavkovanim a maju charakter muskarinovych
alebo nikotinovych ucinkov.

Trieda organového

. Frekvencia Neziaduca reakcia(e)
systému
Casté nadmerné slzenie, midza
Poruchy oka
Menej Casté rozmazané videnie
Poruchy srdca a srdcovej . ) .
.. Y L Zriedkavé bradykardia
C1nnost1
Poruchy ciev Menej Casté hypotenzia
Menej Casté zvySena bronchialna sekrécia
Poruchy dychacej stistav . .
y @y ) Y Zriedkavé bronchospazmus

hrudnika a mediastina

Velmi zriedkavé | tazkosti s dychanim

Vel'mi Casté nauzea, vracanie, hnacka, kiée

Poruchy Casté hypersekrécia slinnych Zliaz

gastrointestindlneho traktu -
kfce v ¢revach, zvysena aktivita zaltidka
Zriedkavé (gastrointestinalna mobilita), zvySend aktivita
Criev, bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného

. Zriedkavé otenie, vyrazka
tkaniva p y
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Trieda organového . v .
. g Frekvencia Neziaduca reakcia(e)
systemu
Poruchy kostrovej a svalovej X oax , ,
, Y ove) ) ] .. , | svalové kice, zasklby, svalova slabost,
sustavy a spojivového Velmi zriedkavé | , . . o
. tazkosti s prehltanim
tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovej S . . .
, Y ! Menej Casté incontinencia
sustavy
Dalsie neziaduce G&inky:
Trieda organového . - .
. g Frekvencia Neziaduca reakcia(e)
systemu
Poruchy imunitného ... , L .
o Vel'mi zriedkavé | anafylakticka reakcia
systemu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté uzkost’, depresie, hnev, halucinacie, roztrzitost’

Zriedkavé zavraty, somnolencia, bolest’ hlavy, dyzartria

Poruchy nervového systému ; — —
generalizovany tonicko-klonicky zachvat

Velmi zriedkavé ,
a paralyza

v pripadoch funkénej amenorey moze distigmin
vyvolat’ krvacanie

Poruchy reprodukéného

. . Mene;j Casté
systému a prsnikov

Liecba neziaducich uc¢inkov je uvedena v Casti 4.9.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Tak ako pri vSetkych cholinergikach, vyrazné predavkovanie Ubretidom méze viest’ k cholinergickej
krize. Ak sa objavi zvySena svalova slabost, m6ze vzniknut' paralyza dychacich svalov; v takom
pripade je nevyhnutna anesteziologicka liecba pacienta v nemocnici (jednotka intenzivnej
starostlivosti). Tieto ucinky predavkovania sa mézu prejavit ako nadmerné potenie, slzenie, midza,
kf¢ rias, nystagmus, zvySena peristaltika, nedobrovol'na defekacia a mocenie alebo tizba po moceni,
bradykardia a iné¢ arytmie, hypotenzia, svalové kice, fascikulacie, slabost’ a paralyza, uzky hrudnik,
sipot a zvySena bronchialna sekrécia v kombindcii so zaZenim priedusiek. Medzi uc¢inky CNS patri
ataxia, kr¢e, kdbma, nezrozumitel'na rec, nepokoj, rozrusenost’ a strach.

U pacientov s myasténiou gravis, u ktorych mézu byt’ iné priznaky predavkovania, mierne alebo
chybajuce, je hlavnym priznakom cholinergnej krizy zvySena svalova slabost’, ktord sa musi
oddiferencovat’ od svalovej slabosti spdsobenej samotnou exacerbaciou choroby (myastenicka kriza).

Liecba neziaducich uéinkov (predavkovania)

Uginky muskarinového typu sa rychlo upravia podanim atropinu. Ak je potrebné podavat’ atropin,
musi sa vzhl'adom na dlhotrvajiici G¢inok distigminium-bromidu aplikovat’ opakovane, az kym
prejavy predavkovania nevymiznu.

Atropinium-sulfat 0,5 az 1,0 mg (do 2 mg) sa podava intraven6zne, pripadne subkutanne.

Rovnako pri cholinergickej krize sa odporuca atropin. V pripade nutnosti sa musi iniciovat’ umela
ventilacia. Reaktivatory cholinesterdzy ako obidoxim (Toxogonin) nie st takymi silnymi
antagonistami inhibitorov ako sérové cholinesterazy.

Distigminium-bromid nema potencial pre zneuzivanie a nevznika zavislost’ od lieku.

5
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: iné lie¢iva na centralnu nervov sustavu, parasympatomimetika, ATC
kod: NO7TAAO03

Mechanizmus ucinku
Distigmin je inhibitor cholinesterazy.

Farmakodynamické uéinky

Acetylcholin je prenasaCom nervovych vzruchov v ciel'ovych organoch, predovsetkym

v parasympatickych, niektorych anatomicky symaptickych nervov (napr. autonémnych nervov
potnych Zliaz) ako aj senzomotorickych nervov kostrovych svalov.

Bezprostredne po uvolneni z nervovych zakonceni sa acetylcholin Stiepi Specifickou cholinesterazou
(acetylcholinesteraza) a stava sa tak neaktivnym.

Distigmin zvySuje ucinnost’ acetylcholinu tvorbou reverzibilnych komplexov s cholinesterazou.
Dosiahne sa tak zvySenie tonusu a peristaltiky v gastrointestinalnom trakte, zvysi sa tonus mocového
mechura, sfinkterov, mocovodov a prie¢ne pruhovanych svalov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Rovnako ako iné inhibitory cholinesterdzy aj distigmin je organickd amoéniova sol’. Tieto zluceniny
tazko prechadzaju bunkovou membranou a neprechddzaju hematoencefalickou bariérou, preto
neovplyviiuju Géinnost’ acetylcholinu ako prenasaca substancie, ktora stimuluje centralny nervovy
systém. Takisto nemaju signifikantny G¢inok na prenos gangliami v autondmnom nervovom systéme.

Eliminacia

Vzhl'adom na to, Ze distigmin ma dve organické amoéniové skupiny, je jeho vidzba na
acetylcholinesterazu pevnejsia ako vézba inych inhibitorov s jednou organickou amdéniovou skupinou.
Po jeho hydrolytickom Stiepeni enzymami, je aj vylu¢ovanie mo¢om pomalsie ako pri inhibitoroch
cholinesterazy iba s jednou améniovou skupinou.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

V studiach akutnej toxicity u mysi, potkanov a kralikov, ako aj v §tadii chronickej toxicity na
potkanoch a psoch trvajucej 6 mesiacov, sa nedokazali toxické u¢inky klinického vyznamu.

V studiach teratogenity u mysi sa zaznamenali konvulzivne stavy, tieto zmeny vSak nevznikali
u kralikov.

Reprodukéné studie neposkytli ziaden dokaz posSkodenia fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

stearat horecnaty
mastenec

kukuriény Skrob
predzelatinovany skrob
laktéza
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6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/AI blister
20 alebo 50 tabliet v blistrovom baleni

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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