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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Gutron 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 5,0 mg midodrin-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: hlinity lak oranzové zluti (E 110)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta. Ploché kulaté oranzové tablety se zkosenymi hranami, s ptilici ryhou a vyrazenym oznacenim
,»GU*, ,,5° na jedné strang.

Tablety Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ortostaticka hypotenze
Ptipravek Gutron se uziva k 1écbé zadvazné ortostatické hypotenze vyvolané dysfunkci autonomniho
nervového systému, kdy selhavaji vlastni faktory k udrzeni homeostazy.

Inkontinence moci

Ptipravek Gutron se u dospélych a dospivajicich starSich 12 let a k adjuvantni terapii pti 1écbé stresové
inkontinence moc¢i I a II klasifikace podle Ingelmana-Sundberga) v piipadé€, Ze pacienti nemohou nebo
nechtéji podstoupit chirurgicky zakrok. Ptipravek Gutron by nemél byt bézné podavan jako druha linie
1é¢by stresové inkontinence moci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Gutron lze uZivat s jidlem (viz bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

Davkovani

Dospdli

Ortostaticka hypotenze

Uvodni davka je obvykle 2,5 mg peroralng (pil tablety piipravku Gutron 5 mg) 2krat denné (rano a v
pozdni odpoledne), nebo 3x denné (rano, v poledne a v pozdni odpoledne). Tuto davku je mozné
postupné snizovat (nebo zvySovat) kazdé tii dny podle odpovédi pacienta na 1écbu. Udrzovaci davku je
tteba nastavit pro kazdého pacienta individualné, aby bylo dosazeno optimalniho 1é¢ebného efektu pii
minimalizaci vyskytu nezadoucich u€inku.

Maximalni denni davka je 30 mg.
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Uzivani davek ptipravku Gutron by mélo probihat behem dne, kdy pacient pottebuje byt ve vzpiimené
poloze a vykonavat aktivity vSedniho dne. Doporucené schéma davkovani po 3-4 hodindch je
nasledujici: Prvni davku je nejvhodnéjsi uzit 1/2 - 1 hodinu pied vstavanim nebo pfi vstavani rano,
druhou v poledne a tfeti v pozdnim odpoledni — ne pozdé&ji nez v 6 hodin odpoledne. Davkovaci interval
lze v odGvodnénych piipadech zkratit i na 3 hodiny, ne méné. Piipravek se vSak nesmi uzivat ve
vecernich hodinach, posledni davku je tieba uzit nejméné 4 hodiny pred ulehnutim ke spanku, aby se
snizilo riziko klidové hypertenze. Hodnoty krevniho tlaku v poloze vleZe a vstoje je tieba pravidelne
sledovat na pocatku 1écby (alesponi dvakrat tydne) a 1écbu ptipravkem Gutron je tfeba pierusit, pokud
dojde k vyraznému zvyseni hodnot klidové hypertenze.

Urologické indikace

Doporucend déavka je 2,5 mg (ptl tablety ptipravku Gutron 5 mg) az 5 mg perordln€. Dospéli uzivaji 2,5
mg (pul tablety pripravku Gutron 5 mg) 2krat az 3krat denné, nebo 5 mg

2krat denng, nejméné 4 hodiny pted ulehnutim ke spanku).

Maximalni denni davka je 10 mg.

Z!rv ,E in . o

Déti do 12 let
Vzhledem k chybéjicim zkuSenostem s pouzitim u déti se tento 1éCivy ptipravek nedoporucuje
k pouzivani u pacientli mladsich 12 let.

r__r 4 . o

Nebyly provedeny zadné zvlastni studie k otdzce mozného snizeni davky u starSich pacientt.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné zvlastni studie k otdzce mozného snizeni davky u pacientt s poruchou funkce
ledvin. Obecné je midodrin kontraindikovan u pacientll s akutnim renalnim onemocnénim a tézkou
poruchou renalni funkce (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater
Nebyly provedeny zadné zvlastni studie u této skupiny pacientu.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

Tablety se uzivaji pred jidlem.
Vecerni davka se neuziva pozde€ji nez v 6 hodin vecer a nejméné 4 hodiny pted ulehnutim.

4.3 Kontraindikace

Gutron je kontraindikovan u pacientil s nize uvedenymi stavy/onemocnénimi:
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku obsazenou v bodé 6.1.

- Zavazné organické onemocnéni srdce a korondrnich cév (napft. bradykardie, ischemické choroba
srdecni, kongestivni srde¢ni selhani, poruchy srde¢ni pfevodni soustavy nebo aortalni aneurysma).

- Hypertenze.

- Zavazné obliteraCni nebo spastické vaskularni poruchy (napt. cerebrovaskularni okluze a spasmy).
- Akutni onemocnéni ledvin.

- Zavazné porucha funkce ledvin.

- Hypertrofie prostaty se zvySenym residudlnim objemem moci.

- Retence modi.
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- Proliferativni diabeticka retinopatie.
- Feochromocytom.
- Hypertyreoza.

- Glaukom s uzkym thlem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V prubéhu 1é¢by pacienta je nutné monitorovat jeho krevni tlak vleze, vsed¢ i vstoje a urCit hypertenzni
potencial pacienta vleze a vsed¢ jeste pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Gutron.

Pacient by mél byt informovan o piiznacich klidové hypertenze (napt. buSeni srdce, bolest hlavy,
poruchy vidéni apod.) a mél by byt poucen, aby v pfipadé vyskytu téchto zndmek prerusil 1écbu a
okamzit¢ informoval l1ékate. Davku ptipravku lze upravit nebo v piipad€ nutnosti je tfeba 1écbu prerusit.
Pacienty je tfeba sledovat kvtili moznym sekundarnim projeviim hypertenze.

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

Midodrin pisobi jako inhibitor cytochromu P450 CYP2D6, a mtize proto ovlivnit metabolismus dalSich
1é¢iv metabolizovanych timto izoenzymem (napf. perfenazin, amiodaron, metoklopramid). To mize
vést ke zvySeni systémové expozice a prohloubeni G¢inkt téchto 1€Civ.

Vyvarujte se soucasného uzivani midodrinu a jinych sympatomimetickych a vazokonstrikénich
pripravkl, které mohou zplsobit zvySeni krevniho tlaku (napf. tricyklickd antidepresiva,
antihistaminika, hormony §titné Zlazy, inhibitory MAO a také volné prodejné 1éky), nebot’ to muze
vyvolat vyraznou hypertenzi.

Ucinek midodrinu lze antagonizovat a-adrenergnimi antagonisty (prazosin, fentolamin). Soucasné uziti
midodrinu a a- a B-adrenergnich blokatord, jez mohou snizovat srdecni frekvenci, vyZaduje peclivé

sledovani.

Soucasné uzivani pripravki s obsahem digitalis se nedoporucuje, protoze muze vést k prohloubeni
bradykardie a vést k srde¢ni zastave.

Midodrin miize zvyraznit nebo potencovat mozné hypertenzni ucinky piipravki s obsahem
kortikosteroid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadna data o pouzivani midodrinu u t€hotnych Zen. Proto neni vhodné pouZzivat
midodrin u Zen, které planuji ot€hotnét. Pokud Zena b&éhem 1éCby otéhotni, méla by pii zahajeni
tehotenstvi 1éCbu okamzité ukoncit.

Kojeni

Neni znamo, zda midodrin piechdzi do mateiského mléka, proto by midodrin nemé¢l byt podavan béhem
kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Gutron ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Avsak pokud se objevi zavrat’ nebo malatnost, je tfeba pfi fizeni motorovych vozidel a pii obsluze stroji
postupovat opatrné.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Psychiatrické poruchy
Méné Casté: poruchy spanku, nespavost.
Neni znamo: tzkost, stav zmatenosti.

Poruchy nervového systému
Casté: parestézie.
Méné Casté: bolesti hlavy, neklid, rozruseni a podrazdénost.

Srdeéni poruchy
Méné Casté: reflexni bradykardie.
Vzacné: ventrikularni arytmie.

Cévni poruchy
Casté: klidova hypertenze (TK > 180/110 mmHg) pii davkach nad 30 mg denng.
Méné €asté: klidova hypertenze (TK > 180/110 mmHg) pfi davkach do 7,5 mg denné.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea, paleni zahy, stomatitis.
Neni znamo: bolesti biicha, zvraceni, prijem.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Vzacné: abnormalni funkce jater, zvysené jaterni enzymy.

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Velmi ¢asté: pilomotoricka reakce (husi ktize),(13 %).
Casté: svédeni, pocit chladu, zarudnuti, vyrazka.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi ¢asté: dysurie (13 %).
Casté: zadrzovani modi (6 %)
Méné ¢asté: nuceni na moceni.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
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Ptiznaky

Predavkovani vyvola nezadouci ucinky, napt. hypertenzi, pilomotorickou reakci (husi kuzi), zfetelné
zavislou na davce a vyraznou zejména na zatylku a ve kstici, pocit chladu, bradykardii a zadrzovani
moci.

Lécba

Kromé¢ zakladni podpory zivotnich funkci se obecné na zaklad¢é farmakologie pripravku doporucuje
takova 1écba, kterd zahrnuje vyvolani zvraceni a podani kompetitivnich a-sympatolytik (napf.
nitroprusid, fentolamin, nitroglycerin). Bradykardii a poruchy vedeni pfi bradykardii 1ze antagonizovat
atropinem.

K eliminaci metabolitu desglymidodrinu z organizmu lze pouzit hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidt, adrenergni a dopaminergni
latky
ATCkod: CO1CA17

Mechanismus uéinku

Midodrin je alfa-sympatomimetikum, jedna se o prolécivo, které se po perordlnim podani proméni na
farmakologicky aktivni metabolit desglymidodrin. Desglymidodrin ptsobi jako selektivné ucinné al-
sympatomimetikum, které¢ nevykazuje zadny ucinek na B-adrenergni receptory myokardu. Jeho ucinek
na kardiovaskularni a ostatni systémy je v podstaté totozny s ostatnimi stimulatory alfa-adrenergnich
receptort, jako je fenylefrin nebo methoxamin.

Desglymidodrin pasobi nejvyraznéji na kardiovaskularni systém, kde vyvolava zvyseni systolického a
diastolického krevniho tlaku, doprovazeného reflexni bradykardii. Zvyseni krevniho tlaku je vyvolané
témet vyhradné vazokonstrikei predevsim malych vén a v mensi mife i arteriol, tj. zvySenim periferni
rezistence.

V proximdlni uretfe a v hrdle mocového méchyie midodrin svym al-sympatomimetickym ucinkem
zvySuje tonus hladké svaloviny. Tim zvy$i maximalni uzaviraci tlak v uretfe a zietelné zlepsi az potlaci
inkontinenci mo¢i u zna¢ného procenta pacientll. Zvyseni tonu vnitfniho svéra¢e muze vést ke zpozdéni
mikce.

Midodrin nema piimé centralni ti¢inky (prakticky nepronika hematoencefalickou bariérou), ma pouze
o l-sympatomimetické ucinky, nema zadny ucinek na B-adrenergni receptory myokardu; ve vyssich
davkach vsak mtze vyvolat reflexni bradykardii. Piisobi lehké snizeni srdecniho vydeje a lehce snizuje
pratok ledvinami.

Midodrin pusobi na systém mocovych cest tak, Ze zvySuje tonus vnitiniho svérace, coz mlize vést
ke zpozdéni mikce.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani v ptipravku Gutron se midodrin rychle a téméf kompletné absorbuje, pficemz
maximalni koncentrace v plazmeé (Cmax) asi 0,01 mg/L je dosazeno do 30 minut po podani davky 2,5 mg.
Desglymidodrin dosahuje vrcholovych koncentraci v plazmé (0,027 mg/L) asi 1 hodinu po p.o. podani
davky 5 az 10 mg midodrinu pacientlim na lacno, trpicich ortostatickou hypotenzi. Absolutni biologicka
dostupnost midodrinu (ve forme desglymidodrinu) po p.o. podani je 93 %.
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Hodnoty AUC a Chax se zvySuji imérn€ k davkam v davkovém rozpéti 2,5 az 22,5 mg. Podavani s
jidlem zvysuje hodnotu AUC o zhruba 25 % a snizuje hodnotu Cpax 0 zhruba 30 %. Farmakokinetika
desglymidodrinu neni ovlivnéna.

Distribuce
Distribuce midodrinu u ¢lovéka jesté nebyla stanovena.

Vazba midodrin a desglymidodrinu na proteiny plazmy je méné nez 30 %. Studie na zvitatech ukazaly,
7ze desglymidodrin je distribuovan do cilovych organd. Byl zaznamenan piechod pies
hematoencefalickou bariéru, placentu a do matetského mléka.

Biotransformace
Lé&k je rozsdhle metabolizovan enzymatickym $t€penim v riznych tkanich (v€etné jater) na
farmakologicky aktivni metabolit desglymidodrin.

Eliminace
Midodrin je rozsahle a rychle eliminovan z plazmy po p.o. podani (poloc¢as eliminace je 0,49 hodiny),
zatimco desglymidodrin je eliminovan pomaleji (polocas eliminace 2-3 hodiny).

Midodrin i desglymidodrin se témét kompletné (zhruba 91 % podané davky) vylou¢i moc¢i do 24 hodin;
cca 40-60 % se vylouci ve formé aktivniho metabolitu, asi 2-5 % ve formé nezménéného midodrinu,
zbyvajici cast pak ve forme farmakologicky inaktivnich metaboliti. Nebyla pozorovana kumulace latky.
Fekalni eliminace midodrinu nebo desglymidodrinu je zanedbatelna.

Zv1astni populace
Farmakokineticka data midodrinu nebo jeho metabolitu desglymidodrinu u starSich pacientd nebo u
pacientil s poruchou jater a/nebo ledvin nejsou dosud k dispozici.

5.3 Piredklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Farmakologické studie bezpec¢nosti a studie toxicity po opakovaném podani u zvitat neodhalily zadné
bezpec¢nostni riziko pro ¢lovéka pii dodrzeni doporuceného davkovani. Provedené predklinické testy
odhalily, Ze midodrin neni teratogenni ani mutagenni.

V hodnocenich kancerogenniho potencialu u potkand byl pozorovan zvyseny vyskyt nadorQ
v intersticidlnich bunkach varlete, vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka vSak neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

magnesium-stearat, mastek, koloidni bezvody oxid kifemicity, mikrokrystalicka celuloza, kukufi¢ny
Skrob, hlinity lak oranzové zluti.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teplot¢ do 25°C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVdC-AL blistr, krabicka.

Velikost baleni:
20 tablet
50 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
78/826/92-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
23.12.1992/9.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.7.2026
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