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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: IPIGRIX® 20 mg

Forma farmacéutica: Comprimido

Fortaleza: 20 mg

Presentacion: Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 25 comprimidos cada
lég?dche por 4 blisteres de PVC/AL con 25 comprimidos cada
uno.

Titular del Registro Sanitario, JOINT STOCK COMPANY “GRINDEKS”, Riga, Letonia.
ciudad, pais:
Fabricante (s) del producto,

ciudad (es), pais (es):

JOINT STOCK COMPANY “GRINDEKS”, Riga, Letonia.
Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: M- 25-025-N07
Fecha de Inscripcion: 27 de agosto de 2025
Composicion:

Cada comprimido contiene:

Clorhidrato de Ipidacrina 20,0 mg

Lactosa monohidratada 65,01 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:
IPIGRIX esta indicado para adultos con:

Enfermedades del sistema nervioso periférico (neuritis, polineuritis, polineuropatia,
poliradiculoneuropatia, miastenia gravis y sindrome miasténico de diversas etiologias);

Paralisis y paresia bulbar;

Lesiones organicas del sistema nervioso central, SNC, con trastornos del movimiento
durante el periodo de recuperacion;

Enfermedades desmielinizantes como parte de la terapia compleja;

Trastornos de la memoria de diversos origenes (enfermedad de Alzheimer y otros tipos de
demencia senil);

Atonia intestinal.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.
Epilepsia.

Trastornos extrapiramidales con hipercinesia.

Angina de pecho.



Bradicardia significativa.

Asma bronquial.

Obstruccién intestinal u obstruccion del tracto urinario.
Exacerbacion de ulcera gastrica o ulcera duodenal.
Trastornos vestibulares.

Embarazo.

Lactancia.

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Se debe tener precaucién en pacientes con antecedentes de Ulcera gastrica o duodenal, asi
como en casos de tirotoxicosis y enfermedades cardiovasculares.

Debe usarse con precaucién en pacientes con antecedentes de enfermedades respiratorias
y trastornos respiratorios agudos.

Los comprimidos de IPIGRIX contienen lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios
raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia total de lactasa o malabsorcién de glucosa-
galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos indeseables:

Pueden ocurrir efectos no deseados relacionados con la estimulacion de los receptores M--
colinérgicos.

Los efectos adversos se presentan de acuerdo con las clases de 6rganos del sistema
MedDRA vy la convencion de frecuencia: muy comunes (21/10), comunes (=1/100 a <1/10),
poco comunes (=1/1,000 a <1/100), raros (=1/10,000 a <1/1,000), muy raros (<1/10,000), no
conocidos (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunolégico

No conocido: Reaccion de hipersensibilidad (incluye dermatitis alérgica, shock anafilactico,
asma, necrdlisis epidérmica toxica, eritema, urticaria, sibilancias, edema laringeo).

Trastornos del sistema nervioso

Poco comunes: Mareos, dolor de cabeza, somnolencia (cuando se usan dosis altas).
Trastornos cardiacos

Comunes: Palpitaciones, bradicardia.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco comunes: Aumento de la secrecién bronquial.
Trastornos gastrointestinales

Comunes: Salivacion, nauseas.

Poco comunes: Vémitos (cuando se usan dosis altas).
Raros: Diarrea, dolor epigastrico.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Comunes: Sudoraciéon aumentada.

Poco comunes: Reacciones alérgicas en la piel (picazon, erupcién) (cuando se usan dosis
altas).



Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco comunes: Calambres musculares (cuando se usan dosis altas).
Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién
Poco comunes: Debilidad (cuando se usan dosis altas).

La salivacion y la bradicardia pueden reducirse mediante el uso de agentes anticolinérgicos
(por ejemplo, atropina).

Si ocurren efectos no deseados, la dosis debe reducirse o el tratamiento debe suspenderse
por un corto periodo de tiempo (1 a 2 dias).

Notificacion de reacciones adversas sospechosas

Es importante notificar las reacciones adversas sospechosas después de la autorizacion de
uso del producto medicinal. Esto permite un monitoreo continuo de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento. Se solicita a los profesionales de la salud que informen
cualquier reaccion adversa sospechosa a través del sistema nacional de notificacién.

Posologiay modo de administracion:
Posologia

IPIGRIX también esta disponible en forma farmacéutica de solucion inyectable para
inyeccion intramuscular (IM) o subcutanea (SC).

Las dosis y la duracion del tratamiento deben ajustarse de forma individual segun la
gravedad de la enfermedad.

Enfermedades del sistema nervioso periférico, miastenia gravis y sindrome miasténico
La dosis es de 20 mg de Ipidacrina (1 comprimido) 1 a 3 veces al dia.

La duraciéon del tratamiento es de 1 a 2 meses. Si es necesario, un tratamiento puede
repetirse varias veces con intervalos de 1 a 2 meses entre las administraciones.

Se pueden administrar 15-30 mg (1-2 ml de la solucion inyectable IPIGRIX 15 mg/ml) por via
intramuscular o subcutanea durante un corto periodo de tiempo para prevenir la crisis
miasténica en trastornos graves de la union neuromuscular. El tratamiento con IPIGRIX
debe continuar en forma de comprimidos y la dosis puede aumentarse hasta 20-40 mg (1-2
comprimidos) 5-6 veces al dia.

Paralisis y paresia bulbar; lesiones organicas del SNC con trastornos del movimiento
durante el periodo de recuperacion

Las dosis y la duracion del tratamiento deben ajustarse de forma individual segun la
gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente. La dosis diaria se selecciona
individualmente, generalmente 20 mg 2-3 veces al dia. La dosis diaria maxima puede ser de
hasta 200 mg.

El tratamiento puede iniciarse con la solucion inyectable IPIGRIX 5 mg/ml como inyeccién
intramuscular. Consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto de la solucion
inyectable IPIGRIX para las recomendaciones de dosificacion.

Enfermedades desmielinizantes como parte de la terapia compleja

Las dosis y la duracion del tratamiento deben ajustarse de forma individual segun la
gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente. La dosis diaria se selecciona
individualmente, generalmente 20-40 mg 2-3 veces al dia. La dosis diaria maxima puede
alcanzar los 200 mg.

El tratamiento puede iniciarse con la solucion inyectable IPIGRIX 15 mg/ml como inyeccién
intramuscular. Consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto de la solucién
inyectable IPIGRIX para las recomendaciones de dosificacion.



Trastornos de la memoria de diversos origenes (enfermedad de Alzheimer y otros tipos de
demencia senil)

Las dosis y la duracion del tratamiento deben ajustarse segun la respuesta individual. La
dosis diaria se selecciona de forma individual, generalmente 20 mg 2-3 veces al dia. La
dosis diaria maxima puede alcanzar los 200 mg. La duracion del tratamiento es de 1 mes a 1
afio.

Atonia intestinal y su prevencion

La dosis recomendada es de 20 mg (1 comprimido) 2 a 3 veces al dia durante 1 a 2
semanas.

Poblaciones especiales
Adultos mayores

Existen datos limitados sobre la farmacocinética de la Ipidacrina en pacientes adultos
mayores. IPIGRIX debe usarse con precaucién en pacientes mayores.

Pacientes con insuficiencia hepatica
Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.
Pacientes con insuficiencia renal

No se ha estudiado la farmacocinética de la Ipidacrina en pacientes con insuficiencia renal,
por lo que se debe tener precaucion en estos pacientes.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad de este medicamento en nifios y adolescentes menores
de 18 afios.

Método de administracion

Para uso oral. EI comprimido debe tomarse con agua. Este medicamento puede tomarse
con o sin alimentos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso concomitante de IPIGRIX y depresores del SNC puede aumentar los efectos sedantes.
La accion y los efectos secundarios de la ipidacrina se intensifican al usarla simultaneamente
con otros inhibidores de la colinesterasa y M-colinomiméticos.

El uso concomitante de ipidacrina y otros agentes colinérgicos puede aumentar el riesgo de
crisis colinérgica en pacientes con miastenia gravis.

Si se usan betabloqueantes antes del tratamiento con IPIGRIX, puede aumentar el riesgo de
bradicardia.

La cerebrolicina mejora los efectos de la ipidacrina sobre la salud mental.
El alcohol potencia el riesgo de efectos indeseables.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo

Este medicamento aumenta el tono uterino y las contracciones, lo que puede llevar al parto
prematuro; por lo tanto, no debe administrarse durante el embarazo (ver seccion
Contraindicaciones).

Lactancia

Este medicamento esta contraindicado en mujeres en periodo de lactancia (ver seccién
Contraindicaciones).

Fertilidad



No existen datos sobre el efecto de la ipidacrina en la fertilidad en humanos.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

La ipidacrina tiene una influencia leve o moderada sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinarias. Este medicamento puede causar sedacion. Por lo tanto, se debe tener
precaucién en pacientes que experimenten este sintoma.

Sobredosis:
Sintomas

Una sobredosis grave puede causar una "crisis colinérgica", que se caracteriza por
broncoespasmos, lagrimeo, sudoracion excesiva, miosis, nistagmo, defecacion y miccion
involuntarias, vomitos, bradicardia, bloqueo cardiaco, arritmia, hipotension, inquietud,
ansiedad, agitacion, sensacién de miedo, ataxia, habla arrastrada, somnolencia, debilidad,
convulsiones y coma. Los sintomas pueden ser leves.

Manejo

La intoxicacion o sobredosis relativa puede ser tratada sintomaticamente. Se utilizan M-
colinobloqueantes: atropina, trihexifenidilo, metacina, etc.

Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: NO7AA

Grupo farmacoterapéutico: N: Sistema nervioso, NO7: Otras drogas que actuan sobre el
sistema nervioso, NO7A: Parasimpaticosmimeéticos, NO7AA: Inhibidores de Ia
acetilcolinesterasa.

Ipidacrina (IPIGRIX) es un inhibidor reversible de la colinesterasa. Estimula directamente la
transmision del impulso en el SNC y las sinapsis neuromusculares al bloquear los canales
de potasio de la membrana. La ipidacrina potencia no solo los efectos de la acetilcolina, sino
también los efectos de la adrenalina, serotonina, histamina y oxitocina sobre los musculos
lisos.

Principales efectos farmacoldgicos de la ipidacrina:
Reanudacion y estimulacion de la transmision neuromuscular.

Restauracién de la transmisién del impulso en el sistema nervioso periférico después de un
bloqueo, causado por diversos factores (trauma, inflamacion, anestésicos locales, algunos
antibioticos y exposicién al cloruro de potasio, etc.).

La contractilidad del musculo liso se ve aumentada por todos los agonistas, excluyendo el
cloruro de potasio.

Estimulacion moderada y especifica del SNC en combinacion con cierta actividad sedante.
Mejora de la memoria.

No existen estudios adecuados sobre la seguridad del producto en nifos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién

Después de la administracion oral, la ipidacrina se absorbe rapidamente en el tracto
gastrointestinal. La absorcion se produce principalmente en el duodeno, y parcialmente en
los intestinos delgados. Se alcanza una concentracion plasmatica maxima de la sustancia
activa dentro de una hora después de recibir una dosis de 10 mg.

Distribucion



El 40-55% de la sustancia activa se une a las proteinas plasmaticas. EI medicamento se
distribuye rapidamente en los tejidos y, cuando se alcanza el equilibrio de distribucién, solo
el 2% de la ipidacrina se encuentra en el plasma.

Biotransformacion

El medicamento se metaboliza en el higado.

Eliminacion

La eliminacion se lleva a cabo por vias renales y extrarrenales, principalmente por excrecién
urinaria. La vida media de eliminacion es de 40 minutos. El proceso de excrecion del
medicamento ocurre en la orina a través de los rifiones, principalmente por secrecion
tubular, y solo 1/3 de la dosis se excreta por filtracion glomerular. El 3.7% de la dosis se

excreta sin cambios en la orina después de la administracién oral y el 34.8% después de la
administracion parenteral.

Datos de seguridad preclinica

Toxicidad aguda

LDso
mg/kg peso corporal
Método de Ratén Ratas Conejos
administracion
Oral 68 62 55
Subcutanea 52 56

Los datos de toxicidad aguda revelan una toxicidad aguda moderada de la ipidacrina
Toxicidad cronica

Los estudios de toxicidad crénica demostraron la seguridad del tratamiento a largo plazo con
ipidacrina, asi como que los efectos indeseables ocurrieron relativamente de manera rara y
durante un corto periodo de tiempo, y estos estuvieron relacionados con la estimulacién de
los M-colinorreceptores. Esto permite modificar un amplio rango de dosis para lograr el
efecto terapéutico deseado.

Carcinogenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad, embriotoxicidad

Los estudios no revelaron ningun potencial carcinogénico, mutagénico, teratogénico ni
embriotoxico, asi como tampoco potencial alérgico ni inmunotdxico de la Ipidacrina; y no hay
peligros para el sistema endocrino.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 27 de agosto de 2025.



