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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Idecortex 45 mg comprimidos revestidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 45 mg de Idebenona.
Excipiente(s) com efeito conhecido:

Lactose- 183 mg

Sacarose- 177,7 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Tratamento da hipobulia, alteracGes afetivas e logopatia, associadas as sequelas
de enfarte cerebral, hemorragia cerebral e arteriosclerose cerebral.

4.2 Posologia e modo de administracao

No tratamento da hipobulia, alteracdes afetivas e logopatia a posologia
recomendada é de 90 mg/dia, ou seja, 1 comprimido de 45 mg duas vezes ao
dia.

A administracao deve ser feita preferencialmente durante as refeigdes.

Ndo sao necessarias adaptagOes posologicas em doentes com insuficiéncia renal
ou hepatica ou desordens cardiovasculares.

4.3 ContraindicagOes

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo
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As precaucdes a tomar durante a administracao de Idecortex, sao as seguintes:

- 0 medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou ma-absorcdo de glucose-
galactose ndao devem tomar este medicamento.

- 0 medicamento contém sacarose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose, ma-absorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

4.5 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagao

Foram realizados numerosos estudos com a finalidade de determinar o potencial
efeito toxico que a Idebenona poderia ter ao ser administrada em associacdo com
outros medicamentos, nomeadamente, digoxina, propranolol, verapamil,
tolbutamida, diazepam, furosemida, etanol, acido acetilsalicilico. Ndao foram
observadas interacgbes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Ndo é aconselhavel a utilizacdo de Idecortex durante a gravidez, uma vez que
ainda nao foi estabelecida a sua inocuidade durante esse periodo.

Amamentagao
Estudos em animais, demonstraram que Idebenona passa para o leite materno,

portanto durante o periodo de aleitamento a substéncia deve ser utilizada com
precaucao.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Idecortex pode influenciar a capacidade de conducao e utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Idecortex é, de um modo geral, bem tolerado. No entanto, podem-se verificar
alguns efeitos secundarios raros, nomeadamente:

Doencas do sistema nervoso

Padroes de sono melhorados, insbnias, ansiedade/irritabilidade, cefaleias,
sonoléncia/tonturas, confusdo, agitagao psico-motora.

Vasculopatias
Taquicardia.

Doengas_gastrointestinais
Gastralgia, vémitos, célicas abdominais e diarreia.
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Doencas renais e urindrias
Polidria.

Ndo foram descritos efeitos secundarios ou alteragbes laboratoriais significativas
em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica moderada ou desordens
cardiovasculares.

4.9 Sobredosagem

Nao sdao conhecidos eventuais efeitos de sobredosagem devidos a Idebenona. Em
caso de dose excessiva acidental deve administrar-se terapéutica sintomatica e
de suporte, por exemplo, inducdo do vomito, lavagem gastrica e administracdo
de carvao ativado. Ndo existe um antidoto especifico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.13.1 Sistema nervoso central. Outros
medicamentos com ac¢ao no sistema nervoso central.
Medicamentos utilizados no tratamento sintomatico das alteracbes
das fungdes cognitivas, codigo ATC: NO6B X13.

A Idebenona é um derivado da benzoquinona, estruturalmente relacionado com a
ubiquinona (coenzima Q10), que ativa a fungdo das mitocéndrias e melhora as
alteracbes do metabolismo energético, estimula o metabolismo melhorando e
aumentando o consumo de glucose, atua como transportador de electrdes na
cadeia respiratéria mitocondrial, reduz o consumo de oxigénio ndo respiratério,
estimula a formagdo de ATP e inibe a peroxidacdo de lipidos da membrana
mitocondrial (antioxidante) contribuindo para manter intacta a sua morfologia e
integridade.

A Idebenona demonstrou ser Util na terapéutica substitutiva e compensatéria do
défice cerebrovascular e cognitivo de diversa etiologia, é eficaz em situagGes de
défice neuroldgico provocado por ictus ou isquémia cerebral, exercendo também
um efeito positivo sobre a capacidade de retencdo (memodria).

O mecanismo de agdo explica-se através de 4 agles fundamentais: agao sobre
neurotransmissores e memodria, antiperoxidativa cerebral, neuroprotectora e
inibidor da agregacdo plaquetaria (Gtil para a reducdo do risco trombotico).

O seu mecanismo de acdao é essencialmente neuroquimico, quando o equilibrio
cerebral esta alterado como consequéncia de uma isquémia a Idebenona
antagoniza as anomalias tais como a diminuicdo de serotonina e acetilcolina e
ATP e o aumento do lactato. Quando a utilizagdo de glucose se encontra reduzida
por uma lesao cerebral ou ictus a Idebenona antagoniza estas situagdes com um
mecanismo de acgdo a nivel mitocondrial e por outro lado isto deve-se a analogia
estrutural da Idebenona com a coenzima Q, acelerando a formacao de ATP,
diminuindo o consumo de 02 cerebral e a peroxidagdo lipidica a nivel da
membrana mitocondrial.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao

No Homem, a Idebenona é absorvida rapidamente. Ap6s a administragao oral de
doses entre 10 e 100 mg, as concentragdes séricas maximas foram alcancadas ao
fim de 1 a 2 horas e foram dependentes da dose.

E preferivel a administracdo apos as refeigdes.

Distribuicao

A toma oral de uma dose de 100 mg antes e depois da refeicao levaram a
concentragles séricas maximas de 439 e 787 ng/ml respectivamente. A AUC e a
semi-vida de eliminagdo foram 2,795 e 4,185 h.ng/ml e 13,1 e 21,7 h apés
administracao antes e depois da refeicao.

Encontraram-se concentracdes elevadas da substancia no cérebro, figado, rim e
intestino.

Biotransformacao e eliminacao
A substancia é metabolizada no figado por B-oxidacdo e redugao do anel quinona,
seguida de conjugagdo com sulfatos e glucorénidos e excrecao pelos rins.

A Idebenona ndo se acumula no sangue, nem mesmo apds doses consecutivas.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica
Os dados ndo clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo

estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose
repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Constituintes do nucleo:
lactose,
- amido pré-gelificado,

- carboximetilcelulose calcica,
- estearato de magnésio

Constituintes do revestimento:
- acetoftalato de polivinilo,

- acido estearico,

- sacarose,

- goma arabica,

- dibéxido de titanio (E171),

- carbonato de magnésio,

- talco

6.2 Incompatibilidades
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Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4. Precaugdes especiais de conservagao

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Os comprimidos sdo acondicionados em blister de aluminio/PVDC - PVC. As
embalagens sdo de 20 e 60 comprimidos.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Pentafarma - Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.O de registo: 2496297 — 20 comprimidos, 45 mg, blister de aluminio/PVDC-PVC
N.O de registo: 2496396 — 60 comprimidos, 45 mg, blister de aluminio/PVDC-PVC

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/ RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 22 Margo 1997
Data da ultima renovacdo: 20 Maio 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



