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МКБ-10:     
K29 - Гастрит и дуоденит, K30 - Диспепсия, R10.1 - Боли, локализованные в верхней части живота, R11 - Тошнота и рвота, R12 - Изжога, R14 - Метеоризм и родственные состояния, R63.0 - Анорексия



                                
                                
                                

                                
                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛП-002272
	Стандарт производства готовой формы: ISO
	Стандарт производства активного вещества:  ISO
	АТХ код: A03FA - Стимуляторы моторики ЖКТ
	Форма выпуска: таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг, упаковки ячейковые контурные - 4
	Дозировка: 50 мг
	Упаковка: 10, 20, 30, 40, 50, 100.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Итоприд
			280 	 	0,5-0,75 	 	6 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг, упаковки ячейковые контурные - 4

Состав / активное вещество

                  
итоприда гидрохлорид 50,0 мг;

Вспомогательные вещества

                  
лактозы моногидрат 40,0 мг; крахмал кукурузный 10,0 мг; тпролоза 4,0 мг; кармеллоза натрия 15,0 мг; магния стеарат 3,0 мг;

Оболочка

                  
опадрай OY-S-7223 4,8 мг: гипролоза 1,51 мг; гипромеллоза 1,51 мг; титана диоксид 1,51 мг; макрогол-400 0,27 мг.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого или почти белого цвета. С одной стороны таблетки методом тиснения нанесена маркировка «ID 50». На поперечном разрезе ядро белого или почти белого цвета.

Фармакодинамика

                  
Итоприда гидрохлорид усиливает моторику желудочно-кишечного тракта за счет антагонизма с D2-дофаминовыми рецепторами и ингибирования ацетилхолинэстеразы. Итоприда гидрохлорид активирует высвобождение ацетилхолина, подавляет его разрушение. Итоприда гидрохлорид обладает противорвотным эффектом за счет взаимодействия с D2 - рецепторами, находящимися в триггерной зоне. Вызывает дозозависимое подавление рвоты, вызванной апоморфином.


Итоприда гидрохлорид активирует пропульсивную моторику желудка за счет антагонизма с D2 - рецепторами и дозозависимого ингибирования активности ацетилхолинэстеразы. Итоприда гидрохлорид оказывает специфическое действие на верхние отделы желудочно-кишечного тракта, ускоряет транзит по желудку, улучшает его опорожнение. Не оказывает влияния на сывороточные концентрации гастрина.

Фармакокинетика

                  
Всасывание


Итоприда гидрохлорид быстро и хорошо всасывается в желудочно-кишечном тракте. Относительная биодоступность - 60%. Максимальная концентрация в плазме крови (Сmах) - 0,28 мк/мл. Период достижения максимальной концентрации в плазме крови (ТСmах) - 0,5-0,75 часа после приема 50 мг препарата. При повторном приеме по 50-200 мг 3 раза в сутки в течение 7 дней фармакокинетика имеет линейный характер, кумуляция препарата минимальна.


Связь с белками составляет 96 % (в основном с альбумином); с альфа1 - кислым гликопротеином - менее 15 %.


Распределение


Итоприда гидрохлорид распределяется в почках, тонком кишечнике, печени, надпочечниках, желудке. Объем распределения (Vd) - 6,1 л/кг.


В терапевтических дозах итоприда гидрохлорид незначительно проникает в головной и спинной мозг, а также в грудное молоко.


Метаболизм и выведение


Препарат метаболизируется в печени под действием флавин-зависимой монооксигеназы. Идентифицированы 3 метаболита, лишь один из них проявляет незначительную активность (2 - 3% от активности итоприда гидрохлорида), что не имеет фармакологического значения.


Итоприда гидрохлорид и его метаболиты выводятся в основном почками. Период полувыведения (Т1/2) - составляет 6 часов, у больных с триметиламинурией Т1/2 увеличивается.

Показания к применению

                  
Симптоматическое лечение функциональной неязвенной диспепсии (хронического гастрита), в частности - купирование вздутия живота (метеоризм), боли или ощущения дискомфорта в эпигастральной области (гастралгия), анорексии, изжоги, тошноты, рвоты, чувства быстрого насыщения.

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к итоприду или любому вспомогательному компоненту препарата, желудочно-кишечные кровотечения, механическая обструкция и перфорация органов желудочно-кишечного тракта, детский возраст до 16 лет, беременность и период лактации (грудного вскармливания).

С осторожностью

                  
в связи с наличием в составе препарата лактозы, итоприд применяют с осторожностью при врожденном дефиците лактазы, непереносимости лактозы, глюкозо-галактозной мальабсорбции и в гериатрии у пожилых пациентов со сниженной функцией печени и почек.

Беременность и период лактации

                  
Итопра противопоказана при беременности и в период лактации (грудного вскармливания).


Сведения о возможном влиянии лекарственного препарата для медицинского применения на способность управлять транспортными средствами, механизмами


Действие компонентов препарата не приводит к нарушению психомоторных реакций, однако в связи с возможными побочными эффектами (головокружение, тремор) нельзя исключить снижение концентрации внимания и влияние на способность вождения автотранспорта и управление механизмами.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, до еды, по 50 мг 3 раза в сутки. Рекомендуемая суточная доза составляет 150 мг. Указанная доза может быть снижена с учетом возраста больного.

Побочное действие

                  
Со стороны органов кроветворения: лейкопения, тромбоцитопения.


Аллергические реакции: гиперемия кожи, кожный зуд, сыпь, анафилактический шок.


Со стороны эндокринной системы: гинекомастия, повышение уровня пролактина.


Со стороны пищеварительной системы: повышенное слюноотделение, тошнота, диарея, запор, боль в животе, желтуха.


Со стороны нервной системы: головная боль, головокружение, тремор.


Лабораторные показатели: повышение активности аспартатамипотрасферазы (ACT), аланинаминотрансферазы (АЛТ), гаммаглутамилтранспептидазы, щелочной фосфатазы, уровня билирубина.

Лекарственное взаимодействие

                  
Метаболическое взаимодействие вряд ли возможно, так как итоприда гидрохлорид метаболизируется под действием флавиновой монооксигеназы, а не CYP450.


При одновременном применении варфарина, диазепама, диклофенака натрия, тиклопидина гидрохлорида, нифедипипа и никардииина гидрохлорида изменений связывания с белками не наблюдали.


Итоприда гидрохлорид усиливает моторику желудка, поэтому он может повлиять на всасывание других препаратов, которые назначают внутрь. Особую осторожность следует соблюдать при применении препаратов с низким терапевтическим индексом, а также форм с замедленным высвобождением активного вещества или препаратов с кишечнорастворимой оболочкой.


Прокинетическое действие итоприда гидрохлорида не изменяется под воздействием противоязвенных средств (циметидип, ранитидин, тепренон, цстраксат). Антихолинергические лекарственные средства ослабляют действие препарата.

Особые указания

                  
Меры предосторожности при применении


С осторожностью следует применять препарат Игопра у пациентов, для которых появление холинергических побочных реакций (связанных с усилением действия ацетилхолина под влиянием препарата), может усугубить течение основного заболевания.


Симптомы передозировки, меры но оказанию помощи при передозировке.


Случаи передозировки у человека не описаны.


Лечение: при возможной передозировке показано промывание желудка и


симптоматическая терапия.


Указание, при необходимости, особенностей действия лекарственного препарата при первом приеме или при его отмене


При отмене препарата Итопра признаков возникновения синдрома отмены не описано.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг.


По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3, 4, 5, 10 контурных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с инструкцией по применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре нс выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.


Специальные меры предосторожности при уничтожении неиспользованных лекарственных препаратов


Специальных мер предосторожности при уничтожении неиспользованных лекарственных препаратов не требуется.

Срок годности

                  
3 года.Не использовать после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО «Сегмента Фарм»,

Производитель

                  
Произведено: Илдонг Фармасьютикал Ко., Лтд., Корея (IldongPharmaceutical Со., Ltd., Korea) 60-1, Sinkeonji-Dong, Ansung-Si,Kyongki-Do). Упаковано: ЗАО «Сибирский центр фармакологии и биотехнологии», Россия, 630056, г. Новосибирск, ул. Софийская, д. 20 или ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия, 142279, Московская обл., Серпуховский район, п. Оболенск, корп. 7-8, корп. 39.

Представитель

                  
ООО «Сегмента Фарм», Россия, 142279, Московская обл., Серпуховской район, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел.: (495) 646-28-68, (495) 646-28-78. www.segmentapharm.ru
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MorganFrank © 2012-2024.

    

    
    


  
    
      
        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.

      

      
        Отклоняю Принимаю
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                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛП-002272
	АТХ код: A03FA - Стимуляторы моторики ЖКТ 
	Форма выпуска: таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг, упаковки ячейковые контурные - 4
	Дозировка: 50 мг
	Упаковка: 10, 20, 30, 40, 50, 100.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг, упаковки ячейковые контурные - 4

Состав / активное вещество

                  
итоприда гидрохлорид 50,0 мг;

Вспомогательные вещества

                  
лактозы моногидрат 40,0 мг; крахмал кукурузный 10,0 мг; тпролоза 4,0 мг; кармеллоза натрия 15,0 мг; магния стеарат 3,0 мг;

Оболочка

                  
опадрай OY-S-7223 4,8 мг: гипролоза 1,51 мг; гипромеллоза 1,51 мг; титана диоксид 1,51 мг; макрогол-400 0,27 мг.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого или почти белого цвета. С одной стороны таблетки методом тиснения нанесена маркировка «ID 50». На поперечном разрезе ядро белого или почти белого цвета.

Фармакодинамика

                  
Итоприда гидрохлорид усиливает моторику желудочно-кишечного тракта за счет антагонизма с D2-дофаминовыми рецепторами и ингибирования ацетилхолинэстеразы. Итоприда гидрохлорид активирует высвобождение ацетилхолина, подавляет его разрушение. Итоприда гидрохлорид обладает противорвотным эффектом за счет взаимодействия с D2 - рецепторами, находящимися в триггерной зоне. Вызывает дозозависимое подавление рвоты, вызванной апоморфином.


Итоприда гидрохлорид активирует пропульсивную моторику желудка за счет антагонизма с D2 - рецепторами и дозозависимого ингибирования активности ацетилхолинэстеразы. Итоприда гидрохлорид оказывает специфическое действие на верхние отделы желудочно-кишечного тракта, ускоряет транзит по желудку, улучшает его опорожнение. Не оказывает влияния на сывороточные концентрации гастрина.

Фармакокинетика

                  
Всасывание


Итоприда гидрохлорид быстро и хорошо всасывается в желудочно-кишечном тракте. Относительная биодоступность - 60%. Максимальная концентрация в плазме крови (Сmах) - 0,28 мк/мл. Период достижения максимальной концентрации в плазме крови (ТСmах) - 0,5-0,75 часа после приема 50 мг препарата. При повторном приеме по 50-200 мг 3 раза в сутки в течение 7 дней фармакокинетика имеет линейный характер, кумуляция препарата минимальна.


Связь с белками составляет 96 % (в основном с альбумином); с альфа1 - кислым гликопротеином - менее 15 %.


Распределение


Итоприда гидрохлорид распределяется в почках, тонком кишечнике, печени, надпочечниках, желудке. Объем распределения (Vd) - 6,1 л/кг.


В терапевтических дозах итоприда гидрохлорид незначительно проникает в головной и спинной мозг, а также в грудное молоко.


Метаболизм и выведение


Препарат метаболизируется в печени под действием флавин-зависимой монооксигеназы. Идентифицированы 3 метаболита, лишь один из них проявляет незначительную активность (2 - 3% от активности итоприда гидрохлорида), что не имеет фармакологического значения.


Итоприда гидрохлорид и его метаболиты выводятся в основном почками. Период полувыведения (Т1/2) - составляет 6 часов, у больных с триметиламинурией Т1/2 увеличивается.

Показания к применению

                  
Симптоматическое лечение функциональной неязвенной диспепсии (хронического гастрита), в частности - купирование вздутия живота (метеоризм), боли или ощущения дискомфорта в эпигастральной области (гастралгия), анорексии, изжоги, тошноты, рвоты, чувства быстрого насыщения.

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к итоприду или любому вспомогательному компоненту препарата, желудочно-кишечные кровотечения, механическая обструкция и перфорация органов желудочно-кишечного тракта, детский возраст до 16 лет, беременность и период лактации (грудного вскармливания).

С осторожностью

                  
в связи с наличием в составе препарата лактозы, итоприд применяют с осторожностью при врожденном дефиците лактазы, непереносимости лактозы, глюкозо-галактозной мальабсорбции и в гериатрии у пожилых пациентов со сниженной функцией печени и почек.

Беременность и период лактации

                  
Итопра противопоказана при беременности и в период лактации (грудного вскармливания).


Сведения о возможном влиянии лекарственного препарата для медицинского применения на способность управлять транспортными средствами, механизмами


Действие компонентов препарата не приводит к нарушению психомоторных реакций, однако в связи с возможными побочными эффектами (головокружение, тремор) нельзя исключить снижение концентрации внимания и влияние на способность вождения автотранспорта и управление механизмами.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, до еды, по 50 мг 3 раза в сутки. Рекомендуемая суточная доза составляет 150 мг. Указанная доза может быть снижена с учетом возраста больного.

Побочное действие

                  
Со стороны органов кроветворения: лейкопения, тромбоцитопения.


Аллергические реакции: гиперемия кожи, кожный зуд, сыпь, анафилактический шок.


Со стороны эндокринной системы: гинекомастия, повышение уровня пролактина.


Со стороны пищеварительной системы: повышенное слюноотделение, тошнота, диарея, запор, боль в животе, желтуха.


Со стороны нервной системы: головная боль, головокружение, тремор.


Лабораторные показатели: повышение активности аспартатамипотрасферазы (ACT), аланинаминотрансферазы (АЛТ), гаммаглутамилтранспептидазы, щелочной фосфатазы, уровня билирубина.

Лекарственное взаимодействие

                  
Метаболическое взаимодействие вряд ли возможно, так как итоприда гидрохлорид метаболизируется под действием флавиновой монооксигеназы, а не CYP450.


При одновременном применении варфарина, диазепама, диклофенака натрия, тиклопидина гидрохлорида, нифедипипа и никардииина гидрохлорида изменений связывания с белками не наблюдали.


Итоприда гидрохлорид усиливает моторику желудка, поэтому он может повлиять на всасывание других препаратов, которые назначают внутрь. Особую осторожность следует соблюдать при применении препаратов с низким терапевтическим индексом, а также форм с замедленным высвобождением активного вещества или препаратов с кишечнорастворимой оболочкой.


Прокинетическое действие итоприда гидрохлорида не изменяется под воздействием противоязвенных средств (циметидип, ранитидин, тепренон, цстраксат). Антихолинергические лекарственные средства ослабляют действие препарата.

Особые указания

                  
Меры предосторожности при применении


С осторожностью следует применять препарат Игопра у пациентов, для которых появление холинергических побочных реакций (связанных с усилением действия ацетилхолина под влиянием препарата), может усугубить течение основного заболевания.


Симптомы передозировки, меры но оказанию помощи при передозировке.


Случаи передозировки у человека не описаны.


Лечение: при возможной передозировке показано промывание желудка и


симптоматическая терапия.


Указание, при необходимости, особенностей действия лекарственного препарата при первом приеме или при его отмене


При отмене препарата Итопра признаков возникновения синдрома отмены не описано.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг.


По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3, 4, 5, 10 контурных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с инструкцией по применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре нс выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.


Специальные меры предосторожности при уничтожении неиспользованных лекарственных препаратов


Специальных мер предосторожности при уничтожении неиспользованных лекарственных препаратов не требуется.

Срок годности

                  
3 года.Не использовать после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО «Сегмента Фарм»,

Производитель

                  
Произведено: Илдонг Фармасьютикал Ко., Лтд., Корея (IldongPharmaceutical Со., Ltd., Korea) 60-1, Sinkeonji-Dong, Ansung-Si,Kyongki-Do). Упаковано: ЗАО «Сибирский центр фармакологии и биотехнологии», Россия, 630056, г. Новосибирск, ул. Софийская, д. 20 или ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия, 142279, Московская обл., Серпуховский район, п. Оболенск, корп. 7-8, корп. 39.

Представитель

                  
ООО «Сегмента Фарм», Россия, 142279, Московская обл., Серпуховской район, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел.: (495) 646-28-68, (495) 646-28-78. www.segmentapharm.ru
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        Итопра - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Итопра - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Итоприд
			280 	 	0,5-0,75 	 	6 	 				






