GLICOPIRROLATO - compressa di glicopirrolato
Aurolife Pharma, LLC

(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)

Compresse di glicopirrolato, USP

Solo ricezione

DESCRIZIONE

Le compresse dglicopirrolato, USP contengono l'anticolinergico sinteticglicopirrolato. Il glicopirrolato € ucomposto
di ammonio quaternario con il seguente nome chimigo:
[(ciclopentilidrossifenilacetil)ossi]-1, 1-dimetilpirrolidinio bromuro
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Ogni compressada 1 mg
contiene: Glicopirrolato,USP......... 1 mg

Ogni compressada 2 mg
contiene: Glicopirrolato,USP.......... 2 mg

Ingredienti inattivi: calcio fosfato bibasiatiidrato, lattosio monoidratomagnesio stearato,povidone e amido
glicolato disodio.

FARMACOLOGIA CLINICA

Il glicopirrolato, come altri agerdinticolinergici (antimuscarinici), inibisce l'azione dell'acetilcolingulle strutture
innervate dainervi colinergici postgangliari sulla muscolatura liscieche risponde all'acetilcolinama e privali
innervazione colinergica. Questi recettori colinergici periferici sono presenti nedlitule effettrici autonomedella
muscolatura liscia, del muscolo cardiacdel nodo seno-atrialedel nodo atrioventricolare



nodo, ghiandole esocrine e, imisura limitata, negangli autonomici. Pertanto diminuiscd volume e l'aciditdibera delle
secrezioni gastriche econtrolla le eccessive secrezioni faringee, tracheali bronchiali.

Il glicopirrolato antagonizza sintomi muscarinici(p. es., broncorrea, broncospasmabradicardia e ipermotilita intestinale)
indotti dafarmaci colinergici come gli anticolinesterasici.

Il gruppo ammonio quaternari@altamente polaredel glicopirrolatolimita ilsuo passaggio attraversde membrane
lipidiche, comela barriera emato-encefalica, differenza dell'atropinasolfato e del bromidrato di scopolamina,
che sono ammine terziari@on polari che penetrandaciimente lebarriere lipidiche.

INDICAZIONI E UTILIZZO

Da utilizzare comderapia aggiuntiva netrattamento dell'ulcera peptica.

CONTROINDICAZIONI

Glaucoma; uropatia ostruttiva(ad esempio, ostruzionedel collo vescicale dovuta ipertrofia prostatica); malattia ostruttiva
del trattogastrointestinale (comenell'acalasia, nellastenosi piloroduodenale,ecc.); ileoparalitico; atonia intestinaledel
paziente anziano o debilitato; statcardiovascolare instabile nellemorragia acuta; colitelcerosa grave; megacolon
tossico checomplica lacolite ulcerosa; miastenia gravelLe compresse di glicopirrolato sono controindicate nei pazienti
con ipersensibilita al glicopirrolato.

AVVERTENZE

In presenza di unéemperatura ambientale elevata, con l'uso di compresse di glicopirrofaio verificarsi
prostrazione da calore (febbre e colpo di caldowuti alla ridotta sudorazione).

La diarrea pudessere un sintomo precoce di ostruziometestinale incompleta, soprattuttonei pazienticon ileostomia
o colostomia. In questo casbtrattamento con questo farmaco sarebbmappropriato e forsedannoso.

Le compresse di glicopirrolatpossono produrresonnolenza o visione offuscataln questocaso, ilpaziente deve essere
avvertito di norimpegnarsi in attivita che richiedongrontezza mentale come la guida i veicolo a motore di altri
macchinari, o di svolgere lavgpericolosi durantel'assunzione di questo farmaco.

Teoricamente con il sovradosaggisi puoverificare un'azionecuraro-simile, cioé un blocco neuromuscolarehe porta a
debolezza muscolare e possibile paralisi.

Gravidanza

La sicurezzadi questofarmaco durante lagravidanza non é statatabilita. L'uso dgualsiasi farmaco durante la
gravidanza richiede che potenziali beneficidel farmaco siano valutati rispet@i possibilirischi per la madre e il bambino.
Studi sullariproduzione nei ratti nohanno rivelato effetti teratogeni da parte del glicopirrolatdtavia, lapotente azione
anticolinergica di questoagente ha comportato una diminuzione dei tassi di concepimento soptavvivenza allo
svezzamento, in modadose-dipendente. Altri studi sui casiuggeriscono che ci0 potrebbessere dovuto alla ridotta
secrezione seminale che evidente adalte dosi di glicopirrolato. Lieformazioni sui possibili effettvversi nelle donne

in gravidanza sono limitate a dati noontrollati derivatidall'esperienza di marketing. Talesperienza non haivelato
segnalazioni di potenzialeteratogeno oaltri dannial feto. Norcontrollato



sono stati condottstudi per stabilirda sicurezzadel farmaco irgravidanza.
Madri che allattano

Non € notse questofarmaco vengaescreto nellatte umano.Come regola generale, l'allattamento al seno natovrebbe essere
intrapreso mentre il pazientesta assumendoun farmaco poichémolti farmacivengono escreti nelatte umano.

Uso pediatrico e

Poiché nonesiste un’esperienza adeguataei pazienti pediatrici che hanmievuto questofarmaco, lasicurezza
e l'efficacianei pazientipediatrici non sonastate stabilite.

PRECAUZIONI

Usare lecompresse di glicopirrolatacon cautela negli anzianiie tutti i paziention:

Neuropatia autonomica.

Malattia epatica o renale.

Colite ulcerosa: doselevate possono sopprimere lmotilita intestinale apunto da produrre un ileo paralitico e per
questo motivopossono precipitareo aggravareil “megacolon tossico”’una grave complicanzadella malattia.

Ipertiroidismo, malattia coronarica, insufficienza cardiaca@ngestizia, tachiaritmie cardiache, tachicardia,
ipertensione eipertrofia prostatica.

Ernia iatale associataad esofagite da reflussqoiché i farmacanticolinergici possono aggravare questa
condizione.

REAZIONI AVVERSE

Gli anticolinergici producono determinati effetth maggior parte dei qualono estensionidelle loro azioni
farmacologiche fondamentali. Le reaziordvverse agli anticolinergici igenerale possonoincludere xerostomia;
diminuzione dellasudorazione; esitazione e ritenzionarinaria; visione offuscata; tachicardigalpitazioni; dilatazione
della pupilla; cicloplegia; aumentdella tensioneoculare; perdita del gusto; mal tdsta; nervosismo;confusione
mentale; sonnolenza; debolezza; vertigini; insonninausea; vomito;stipsi; sensazione di gonfiore; impotenza;
soppressione dell'allattamento; grave reazione allergicaidiosincrasie da farmactra cuianafilassi, orticaria

e altremanifestazioni cutanee.

Il glicopirrolatoe chimicamente un compostali ammonio quaternarioguindi, il suo passaggio attraverde
membrane lipidiche, come la barrieematoencefalica, élimitato adifferenza dell'atropina solfato del bromidrato di
scopolamina. Per questanotivo la comparsali effetticollaterali legati al sistema nervosmntrale éinferiore rispetto
alla loro incidenza dopo la somministrazioneadticolinergici che son@mmine chimicamente terziaricche possono
attraversare facilmentequesta barriera.

SOVRADOSAGGIO

| sintomi dasovradosaggio di glicopirrolatsono dinatura periferica piuttostache centrale.

1. Per prevenireun ulteriore assorbimento del farmacatilizzare lavandagastrica, catartici e/alisteri.
2. Per combattere gli effettinticolinergici periferici (midriasresidua, secchezza delldauci, ecc.) -utilizzare
un anticolinesterasi di ammoniajuaternario, come la neostigmina metilsolfato.



anticolinesterasi di ammoniayuaternario, come la neostigminanetilsolfato.
3. Per combattere l'ipotensionatilizzare aminepressorie (norepinefrina, metaraminolo) ive cure di supporto.
4. Percombattere la depressione respiratoria: somministrar@ssigeno; utilizzare uno stimolante respiratorcome
Dopram i@, respirazioneartificiale.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Il dosaggiodelle compresse di glicopirrolato deve essere adattalle esigenze dekingolo paziente per assicurare il
controllo dei sintomi comn minimo dreazioni avverse. La doseiassima giornaliera attualmentaaccomandata di
glicopirrolato €& di &g.

Compresse di glicopirrolato Ing. La doseniziale raccomandatadi compresse di glicopirrolatper gli adulti € dna
compressa tre volte al giorno (al mattime] primopomeriggio e prima dioricarsi). Alcunipazienti possonoaver bisogno di
due compresseprima di coricarsper garantire il controllo dsintomi durante la nottePer il mantenimento, spesseé adeguata
la dose di una compressdue volte al giorno.

Compresse di glicopirrolato #hg. La doseaccomandata di compresse di glicopirrolafer gli adulti € dha compressadue o

tre volte al giorno iatervalli equidistanti.

L'uso dellecompresse di glicopirrolato nod raccomandatonei pazienti pediatrici di efaferiore ail2 anni.

INTERAZIONI CON FARMACI

Non sono notdnterazioni farmacologiche.

COME FORNITO

Le compressedi glicopirrolato USP,L mg sono compresse non rivestié coloreda bianco a biancastrapotonde, con
bordi smussati, con impresso "¥¢' linea di fratturau un late "08"sull'altro lato.

Bottiglie dal0 NDC 13107-014-11
Bottiglie da100 NDC 13107-014-01
Bottiglie da1000 NDC 13107-014-99 10 x

10 compressemonodose NDC13107-014-10

Le compressedi glicopirrolato USP2 mg sono compresse non rivestiée coloreda bianco a biancastraptonde, con
bordi smussati, con impresso "¥¢'linea di fratturau un latee "51"sull'altro lato.

Bottiglie da10 NDC 13107-015-11
Bottiglie dal100 NDC 13107-015-01
Bottiglie da1000 NDC 13107-015-99 10 x

10 compressemonodose NDC13107-015-10

Conservare

a unatemperatura compresa tra 208 25°C(68° e77°F).[Vedere Temperatura ambiente controllataUSP].
Tenere questo e tutti i farmdapri dallaportata deibambini.

Erogare inun contenitore stretto.
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