CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

GASPRID, 5 mg, tabletki

GASPRID, 10 m, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg cyzaprydu (Cisapridum) w postaci cyzaprydu jednowodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 57,74 mg lub 115,49 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

DOROSLI

Leczenie ostrego i cigzkiego zaostrzenia objawowego przewleklego idiopatycznego lub wystepujacego
w przebiegu cukrzycy opdznienia oprozniania zotadka (gastroparesis), gdy inne metody leczenia sa
nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Gasprid w postaci tabletek przeznaczony jest tylko dla dorostych.

Leczenie produktem leczniczym Gasprid powinno by¢ rozpoczete w warunkach szpitalnych oraz
$cisle monitorowane przez lekarza specjaliste, doswiadczonego w leczeniu ostrego i cigzkiego
zaostrzenia objawowego przewleklego idiopatycznego lub wystepujacego w przebiegu cukrzycy
opodznienia oprozniania zotadka (gastroparesis).

Gasprid nalezy podawac na 15 minut przed positkiem i najlepiej przed udaniem si¢ na spoczynek,
(gdy konieczne jest podanie czwartej dawki leku), popijajac ptynem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Gasprid wynosi 10 mg trzy do czterech razy na dobe. Nie
nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 40 mg na dobg.

Produktu leczniczego Gasprid nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5).
Gasprid nalezy stosowa¢ jedynie w leczeniu krotkotrwatym.

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku, ze wzgledu na umiarkowane wydhuzenie okresu pottrwania, stezenie leku
w surowicy krwi w stanie stacjonarnym jest wigcksze. Niemniej, terapeutyczne dawki leku sa podobne
do stosowanych u mtodszych pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby
U pacjentéw z niewydolnos$cig watroby lub nerek, zaleca si¢ zmniejszenie o polowe dawki dobowe;.




4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na cyzapryd lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Gasprid przeciwwskazany jest:
- u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie doustnie lub pozajelitowo leki, bedace silnymi
inhibitorami cytochromu P 450 3A4 (CYP 3A4), (patrz punkt 4.5) np.:
o leki przeciwgrzybicze, pochodne azolowe
e antybiotyki makrolidowe
e inhibitory proteaz HIV
e nefazodon
- u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie leki, mogace powodowaé czestoskurcz komorowy typu
»torsade de pointes” i (lub) wydtuzajace odstep QT (patrz punkt. 4.5)
- w hipokaliemii lub hipomagnezemii
- w klinicznej istotnej bradykardii
- w innych, Klinicznie istotnych zaburzeniach rytmu
- w niewyrownanej niewydolnosci krazenia
- U pacjentéw ze stwierdzonym wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT lub u pacjentow
z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym
- w przypadku nietolerancji fruktozy, w zespole ztego wchtaniania glukozy i galaktozy lub
w niedoborze sacharazy — izomaltazy
- w przypadku, gdy pobudzenie motoryki przewodu pokarmowego moze by¢ niebezpieczne
(organiczne niedroznosci).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed przepisaniem produktu Gasprid nalezy rozwazy¢ i oceni¢ potencjalne ryzyko powstania cigzkich
lub zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

U pacjentow z nastepujgcymi czynnikami predysponujacymi do wystgpienia zaburzen rytmu serca lub
z ich podejrzeniem, nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci do ryzyka zastosowania cyzaprydu.
Pacjenci nalezacy do grupy zwigkszonego ryzyka wystgpienia zaburzen rytmu serca to pacjenci

z chorobg serca w wywiadzie (komorowe zaburzenia rytmu, blok przedsionkowo — komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia, zaburzenia czynno$ci wezta zatokowego, choroba niedokrwienna
serca, niewydolnos¢ krazenia), przypadkami naglej Smierci w wywiadzie rodzinnym, niewydolno$cia
nerek, cigzkimi chorobami ptuc, niewydolnoscig oddechowa, czynnikami predysponujacymi do
zaburzen rownowagi elektrolitowej (szczegdlnie pacjenci przyjmujacy leki moczopedne powodujace
hipokaliemi¢ oraz pacjenci leczeni z nagtych powodow insuling), pacjenci z wymiotami i (lub)
pacjenci z przewlekta biegunka.

U wszystkich pacjentéw leczonych preparatem Gasprid, przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia
nalezy monitorowac zapis EKG oraz przeprowadzaé¢ badanie biochemiczne krwi.

W trakcie leczenia, nalezy uwaznie obserwowac wszystkich pacjentdéw by moéc rozpoznaé sytuacje
stanowiace ryzyko jak wymioty lub przewlekta biegunka.

Produktu leczniczego Gasprid nie nalezy przepisywac pacjentom z odstgpem QT dhuzszym, niz

450 msek. lub u pacjentéw z niewyréwnanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowej (patrz punkt
4.3).

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub nerek, zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej cyzaprydu
o potowe.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Gasprid u pacjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5).

Pacjentow, ktorym przepisano Gasprid nalezy jasno poinstruowac, by ze wzglgdu na mogace wystapic
interakcje, zglaszali lekarzowi lub farmaceucie jakiekolwiek zmiany leczenia, w tym zmiany
dokonane samodzielnie (patrz punkt 4.5).



Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Gasprid wptywa na wlasciwosci farmakokinetyczne digoksyny i propranololu.

Przeciwwskazania do jednoczesnego stosowania

Cyzapryd jest metabolizowany glownie przez CYP 3A4. Jednoczes$nie, doustne lub pozajelitowe
stosowanie lekow silnie hamujacych aktywno$¢ CYP 3A4, prowadzi¢ moze do zwigkszenia st¢zenia
cyzaprydu w surowicy krwi, powodujac w nastepstwie zwigkszone ryzyko wydtuzenia odstepu QT
oraz ci¢zkich zaburzen rytmu serca, jak: czgstoskurcz komorowy, migotanie komor, czestoskurcz
komorowy typu: ,,torsades de pointes”. Dlatego tez, przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie
cyzaprydu z nastgpujacymi lekami (patrz punkt 4.3):

- podawane doustnie lub pozajelitowo leki przeciwgrzybicze, pochodne azolowe, takie jak:
ketokonazol, itrakonazol, mikonazol, flukonazol;

- podawane doustnie lub pozajelitowo antybiotyki makrolidowe, szczegblnie: azytromycyna,
erytromycyna, klarytromycyna, troleandomycyna;

- inhibitory proteaz HIV: w badaniach in vitro wykazano, ze rytonawir i indynawir maja silny,
hamujacy wplyw na aktywnos$¢ CYP 3A4, podczas gdy sankwinawir jest stabym inhibitorem;

- nefazodon;

- leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (Iub) wywotujg powstawanie czestoskurczu
komorowego typu ,,torsades de pointes”: leki przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna,
hydrochinidyna, dyzopiramid, prokainamid) i klasy 11l (amiodaron, sotalol); beperydyl; halofantryna;
niektore antybiotyki pochodne chinologdw (szczegélnie: sparfloksacyna, grepafloksacyna,
gatyfloksacyna, moksyfloksacyna); troj — i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (amitryptylina,
maprotylina); winkamina; neuroleptyki (takie jak: fenotiazyny, prymozyd, sertyndol, haloperydol,
droperydol, sultopryd); zyprazydon; difemanil; niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak: astemizol
i terfenadyna).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
Podczas przyjmowania cyzaprydu nie zaleca si¢, wielokrotnego spozywania soku grejpfrutowego,
z powodu mozliwego zwigkszenia biodostepnosci Gaspridu (patrz punkt 4.2).

Jednoczesne podawanie lekow wymagajace Srodkow ostroznoSci

Doustne leki przeciwzakrzepowe (na przyktad acenokumarol): jednoczesne leczenie moze prowadzi¢
do nasilenia dziatania leku przeciwzakrzepowego i ryzyka krwotoku. Zaleca si¢ czgstsze
kontrolowanie wskaznika protrombinowego i znormalizowanego wskaznika protrombinowego (INR).
Nalezy pamigta¢ o dostosowaniu dawki doustnego leku przeciwzakrzepowego, podczas leczenia i do
8 dni po zakonczeniu leczenia cyzaprydem.

Jednoczesne podawanie lekdw

Moze wystapi¢ przemijajace nasilenie dzialania sedatywnego diazepamu, spowodowane
zwigkszeniem szybko$ci wchtaniania. Cymetydyna powoduje nieznaczne zwigkszenie biodostgpnosci
cyzaprydu, co nie ma znaczenia klinicznego. Moze nasili¢ si¢ sedatywne dziatanie alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

U zwierzat nie obserwowano wptywu cyzaprydu na ptodno$¢ ani dziatania embriotoksycznego czy
teratogennego. W badaniach licznej grupy ludzi, cyzapryd nie wptywatl na zwigkszenie wystgpowania
wad u ptodu. Niemniej, stosujac Gasprid podczas cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze, nalezy
rozwazy¢ spodziewane korzysci z zastosowania leku w zestawieniu z potencjalnym ryzykiem.
Pomimo, ze przenikanie cyzaprydu do mleka jest minimalne, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas
stosowania produktu Gasprid.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshlugiwania maszyn

Gasprid nie wptywa na funkcje psychomotoryczne oraz nie powoduje uspokojenia lub uczucia
sennosci. Gasprid moze jednak przyspiesza¢ wchlanianie substancji dziatajacych hamujaco na
o$rodkowy uktad nerwowy, takich jak barbiturany i alkohol. Dlatego, jesli Gasprid jest przyjmowany
jednoczesnie z tymi substancjami, nalezy zachowa¢ ostroznosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Notowano przypadki wydtuzenia odstepu QT i (lub) cigzkie, czasem prowadzace do $mierci
komorowe zaburzenia rytmu, jak czestoskurcz komorowy typu ,.torsades de pointes”, czestoskurcz
komorowy oraz migotanie komor. W wiekszos$ci przypadkéw dziatania te wystgpily u pacjentow,
ktorzy przyjmowali jednoczesnie inne leki, w tym inhibitory CYP 3A4 i (lub) mieli chorobe serca
w wywiadzie lub czynniki ryzyka rozwoju zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.3, punkt 4.4,

punkt 4.5).

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czeste (od 1/100 do 1/10)

Z powodu farmakologicznego dziatania cyzaprydu, mogg wystgpi¢: przemijajace kurcze brzucha,
burczenie w brzuchu i biegunka.

Niezbyt czeste (od 1/1000 do 1/100)

Czasami obserwowano przypadki nadwrazliwos$ci, w tym wysypke, pokrzywke i §wiad, tagodne
1 przemijajace bole gtowy lub zawroty glowy. Obserwowano takze zalezne od dawki leku czeste
oddawanie moczu.

Bardzo rzadkie (ponizej 1/10000)

Obserwowano pojedyncze przypadki drgawek i objawy pozapiramidowe. Rzadko obserwowano takze
przemijajace przypadki ginekomastii i mlekotoku, czasem z towarzyszaca hiperprolaktynemis.
Donoszono o przemijajacych zaburzeniach czynnos$ci watroby z cholestazg lub bez. Skurcz oskrzeli.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawami wystepujacymi w wyniku przedawkowania sa: kurcze brzucha i cz¢ste oddawanie stolca.
Moze wystgpi¢ wydtuzenie odstepu QT oraz komorowe zaburzenia rytmu, w tym czgstoskurcz
komorowy typu ,,torsades de pointes”.

Leczenie

W razie przedawkowania, niezbedna jest hospitalizacja. Zaleca si¢ podanie wegla aktywowanego,
obserwacje kliniczng pacjenta oraz monitorowanie zapisu EKG. Nalezy rozpozna¢ i odpowiednio
leczy¢ czynniki predysponujace do wydluzenia odstepu QT, jak zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j
(zwlaszcza hipokaliemi¢ i hipomagnezemig¢) oraz bradykardig.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace perystaltyke.
Kod ATC: AO3FA02

Badania in vitro wykazaly, ze cyzapryd jest agonista receptora serotoninowego (5-HT).
Cyzapryd pobudza motoryke przewodu pokarmowego.

Mechanizm dziatania cyzaprydu wigze si¢ gtdéwnie z nasileniem fizjologicznego uwalniania
acetylocholiny ze splotow nerwowych btony migsniowej jelita.

Cyzapryd nie pobudza receptorow muskarynowych i nikotynowych, nie hamuje tez aktywnoS$ci
acetylocholinoesterazy.

W dawkach terapeutycznych, cyzapryd nie blokuje receptoréw dopaminergicznych.

Wplyw na motoryke przewodu pokarmowego

Przetyk

Cyzapryd pobudza perystaltyke przetyku zarowno u pacjentow zdrowych, jak i pacjentow z refluksem
zotadkowo — przelykowym, zwigksza napigcie dolnego zwieracza przetyku poprawiajgce jego
oproznianie.

Zotadek

Cyzapryd zwigksza kurczliwo$¢ zotagdka i dwunastniczym oraz poprawia opréznianie zotagdka

i dwunastnicy;

Jelita

Cyzapryd poprawia perystaltyke jelit, a takze przyspiesza pasaz tresci przez jelito cienkie i grube.
Poczatek dziatania farmakologicznego cyzaprydu wystepuje okoto 30 do 60 minut po doustnym
przyjeciu produktu.

Inne dziatania

Z powodu braku bezposredniego dziatania cholinomimetycznego, cyzapryd nie zwigksza
podstawowego oraz indukowanego pentagastryna wydzielania kwasu zotagdkowego.

Z powodu matego powinowactwa do receptorow dopaminergicznych, cyzapryd rzadko zwigksza
stezenie prolaktyny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, cyzapryd w organizmie ludzkim jest wchtaniany szybko i catkowicie, lecz jego
catkowita biodostepno$¢ wynosi od 40 do 50%. Spowodowane jest to znacznym jelitowym
metabolizmem cyzaprydu oraz efektem pierwszego przejscia w watrobie.

Maksymalne stezenie cyzaprydu w surowicy krwi wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin.

Wigksza biodostgpnos¢ wystepuje, gdy cyzapryd przyjmowany jest na 15 minut przed przyjeciem
positkéw. Gtowna droga metabolizmu cyzaprydu przebiega z udzialem CYP3A4. Cyzapryd jest
metabolizowany gtéwnie w procesie utleniajacej N-dealkilacji oraz aromatycznej hydroksylacji.
Jednym z gtownych metabolitéw jest norcyzapryd. Okres pottrwania cyzaprydu wynosi okoto 10
godzin.

Cyzapryd jest wydzielany niemalze w rownym stopniu z moczem i katem, prawie wyltacznie w postaci
metabolitow. Bardzo niewielka ilo§¢ wydzielana jest z mlekiem matki.

Kinetyka cyzaprydu jest liniowa dla dawek od 5 mg do 20 mg.

W stanie stacjonarnym, poranne stezenie cyzaprydu w surowicy krwi przed przyjeciem kolejnej dawki
wynosza od 10 ng/ml do 20 ng/ml dla dawki 5 mg podawanej trzy razy na dobg, oraz od 20 ng/ml do
40 ng/ml dla dawki 10 mg podawanej trzy razy na dobe.

Podczas przyjmowania kolejnych dawek, zaréwno kumulacja, jak i metabolizm cyzaprydu nie ulegaja
Zmianie.

Niewydolno$¢ nerek nie wptywa na parametry kinetyczne leku, z wyjatkiem kumulacji norcyzaprydu.



U pacjentow z niewydolnoscig watroby, okres pottrwania cyzaprydu moze ulec wydtuzeniu, bez
zmiany jego biodostepnosci.

U 0s6b w podesztym wieku, stezenie leku w stanie stacjonarnym jest ogolnie zwigkszone
(umiarkowane zwigkszenie biodostgpnosci). Niemniej, terapeutyczne dawki sa zblizone do
stosowanych u mtodszych oséb.

Cyzapryd w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami surowicy krwi (97,5%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania elektrofizjologiczne in vitro i in vivo wykazaly, ze cyzapryd w pewnych warunkach moze

wydhluzaé okres repolaryzacji serca. W pewnych warunkach prowadzi¢ to moze do wydtuzenia
odstepu QT.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lek Gasprid 5 mg tabletki pakowany jest w blistry PVVC/AL.
1 blister po 30 tabletek (30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Lek Gasprid 10 mg tabletki pakowany jest w blistry PVVC/AL.
2 blistry po 15 tabletek (30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gasprid 5 mg tabletki: 8768
Gasprid 10 mg tabletki: 7324

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Gasprid 5 mg tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.06.2013 r.

Gasprid 10 mg tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.10.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



