CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASPRID5 mg tabletki
GASPRID10 mg tabletki

1 tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg cyzapry@isépridum) w postaci cyzaprydu jednowodnego.
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 57,74m@15,49 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Tabletki

DORGSLI

Leczenie ostrego i etkiego zaostrzenia objawowego przewleklego idiopatggo lub wysipujacego
w przebiegu cukrzycy opfienia opranianiazotadka @astroparesis), gdy inne metody leczenia s
nieskuteczne.

Podanie doustne.

Gasprid w postaci tabletek przeznaczony jest tgliaodorostych.

Leczenie produktem leczniczym Gasprid powinné tmzpoczte w warunkach szpitalnych oraz
scisle monitorowane przez lekarza specjalisicswiadczonego w leczeniu ostrego ¢aiiego
zaostrzenia objawowego przewlekiego idiopatyczrisgavystpujacego w przebiegu cukrzycy
op&nienia opranianiazotadka @astroparesis).

Gasprid nalgy podawa na 15 minut przed positkiem i najlepiej przed udanst na spoczynek,
(gdy konieczne jest podanie czwartej dawki lekopif@jac ptynem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Gasprid wybh@sng trzy do czterech razy na doblie
nalezy stosowa dawki wickszej nz 40 mg na dodé

Produktu leczniczego Gaspnde naley popija sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5).
Gasprid nalgy stosowa jedynie w leczeniu krotkotrwatym.

Osoby w podesziym wieku

U os6b w podesztym wieku, ze wgdu na umiarkowane wydtenie okresu péttrwania,cenie leku
w surowicy krwi w stanie stacjonarnym jesktsze. Niemniej, terapeutyczne dawki lelsypedobne
do stosowanych u mtodszych pacjentow.

Pacjenci z niewydolrigia nerek lub wtroby
U pacjentéw z niewydolrigia watroby lub nerek, zalecaeskimniejszenie o potogwdawki dobowe;.




Nadwraliwo$¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substang pomocnicaz.
Gasprid przeciwwskazany jest:
- U pacjentdéw przyjmuagych réwnoczénie doustnie lub pozajelitowo lekigtiace silnymi
inhibitorami cytochromu P 450 3A4 (CYP 3A4), (papunkt 4.5) np.:
» leki przeciwgrzybicze, pochodne azolowe
* antybiotyki makrolidowe
* inhibitory proteaz HIV
* nefazodon
- U pacjentéw przyjmuagych rownoczénie leki, mogce powodowéa czstoskurcz komorowy typu
»torsade de pointes’ i (lub) wydtuzajace odstp QT (patrz punkt. 4.5);
- w hipokaliemii lub hipomagnezemii
- w klinicznej istotnej bradykardii
- w innych, klinicznie istotnych zaburzeniach rytmu
- w niewyréwnanej niewydolrigi krazenia
- U pacjentéw ze stwierdzonym wrodzonym wysttniem odsgpu QT lub u pacjentow
z wrodzonym wydtaeniem odsipu QT w wywiadzie rodzinnym
-w przypadku nietoleranciji fruktozy, w zespoleg wchianiania glukozy i galaktozy lub
w niedoborze sacharazy — izomaltazy
- w przypadku, gdy pobudzenie motoryki przewodugyalowego mie by niebezpieczne
(organiczne niedumosci).

Przed przepisaniem produktu Gaspradezy rozwazy¢ i ocent potencjalne ryzyko powstaniaegkich
lub zagraajacychzyciu zaburzé rytmu serca.

U pacjentéw z nagpujacymi czynnikami predysponagymi do wysipienia zaburz&rytmu serca lub
z ich podejrzeniem, natg rozwazy¢ potencjalne korzci do ryzyka zastosowania cyzaprydu.
Pacjenci nalecy do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia zaburzerytmu serca to pacjenci

z choroly, serca w wywiadzie (komorowe zaburzenia rytmu, oledsionkowo — komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia, zaburzenia czycingezla zatokowego, choroba niedokrwienna
serca, niewydolni@ krazenia), przypadkami nagtémierci w wywiadzie rodzinnym, niewydol&cia
nerek, cgzkimi chorobami ptuc, niewydolrigia oddechow, czynnikami predysponagymi do
zaburzé rownowagi elektrolitowe]j (szczegblnie pacjenciypnaujacy leki moczogdne powodujce
hipokaliemg oraz pacjenci leczeni z nagtych powoddéw insylipacjenci z wymiotami i (lub)
pacjenci z przewlektbiegunla.

U wszystkich pacjentow leczonych preparatem Gasprized rozpocggziem oraz w trakcie leczenia
nalezy monitorow& zapis EKG oraz przeprowadzbadanie biochemiczne krwi.

W trakcie leczenia, natg uwaznie obserwowawszystkich pacjentow by moc rozpozreytuacije
stanowice ryzyko jak wymioty lub przewlekia biegunka.

Produktu leczniczego Gaspride naley przepisywa pacjentom z odgpem QT dtiszym, n

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

U pacjentoéw z niewydolrigia watroby lub nerek, zalecagskmniejszenie dawki dobowej cyzaprydu
0 potowe.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Gasguatjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (paunkt 4.5).

Pacjentéw, ktérym przepisano Gasprid aglgsno poinstruowg by ze wzgtdu na mogce wysapic
interakcje, zgtaszali lekarzowi lub farmaceucidgitklwiek zmiany leczenia, w tym zmiany
dokonane samodzielnie (patrz punkt 4.5).



Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko weystjaca dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub nésm ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Gasprid wptywa na wiziwosci farmakokinetyczne digoksyny i propranololu.

Przeciwwskazania do jednoczesnego stosowania

Cyzapryd jest metabolizowany gtéwnie przez CYP 32¢dnoczénie, doustne lub pozajelitowe
stosowanie lekéw silnie hamagych aktywné¢ CYP 3A4, prowad# moze do zwgkszenia sizenia
cyzaprydu w surowicy krwi, powodag w nasgpstwie zwikszone ryzyko wydkzenia odsipu QT
oraz ceézkich zaburzé rytmu serca, jak: egtoskurcz komorowy, migotanie komorgstoskurcz
komorowy typu: torsades de pointes’. Dlatego te, przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie
cyzaprydu z nagpujacymi lekami (patrz punkt 4.3):

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

- podawane doustnie lub pozajelitowo antybiotykkméidowe, szczegdlnie: azytromycyna,
erytromycyna, klarytromycyna, troleandomycyna;

- inhibitory proteaz HIV: w badaniadh vitro wykazanoze rytonawir i indynawir majsilny,
hamupcy wptyw na aktywné& CYP 3A4, podczas gdy sankwinawir jest stabym iitbrlem;

- nefazodon;

- leki, o ktérych wiadomoze wydtuzaja odstp QT i (lub) wywotup powstawanie egstoskurczu
komorowego typutprsades de pointes’: leki przeciwarytmiczne klasy 1A (chinidyna,
hydrochinidyna, dyzopiramid, prokainamid) i klasly(amiodaron, sotalol); beperydyl; halofantryna;
niektére antybiotyki pochodne chinologéw (szcze@dlsparfloksacyna, grepafloksacyna,
gatyfloksacyna, moksyfloksacyna); troj — i cztemofatieniowe leki przeciwdepresyjne (amitryptylina,
maprotylina); winkamina; neuroleptyki (takie jakntiazyny, prymozyd, sertyndol, haloperydol,
droperydol, sultopryd); zyprazydon; difemanil; riée leki przeciwhistaminowe (takie jak: astemizol
i terfenadyna).

Nie zaleca st jednoczesnego stosowania
Podczas przyjmowania cyzaprydu nie zaleeavgielokrotnego sprywania soku grejpfrutowego,
z powodu maliwego zwkkszenia biodogpnasci Gaspridu (patrz punkt 4.2).

Jednoczesne podawanie lekow wymaggje srodkow 0stroznosci

Doustne leki przeciwzakrzepowe (na przyktad acenwlol): jednoczesne leczenie reqprowada
do nasilenia dziatania leku przeciwzakrzepowegayka krwotoku. Zaleca siczstsze
kontrolowanie wskanika protrombinowego i znormalizowanego wahkiia protrombinowego (INR).
Nalezy pamkta¢ o dostosowaniu dawki doustnego leku przeciwzalkoagego, podczas leczenia i do
8 dni po zakaczeniu leczenia cyzaprydem.

Jednoczesne podawanie lekéw

Moze wystpi¢ przemijajce nasilenie dzialania sedatywnego diazepamu, spmmene
zwigkszeniem szybkai wchfaniania. Cymetydyna powoduje nieznacznegkszenie biodogpnasci
cyzaprydu, co nie ma znaczenia klinicznegoz#oasilé sic sedatywne dziatanie alkoholu.

U zwierat nie obserwowano wplywu cyzaprydu na ptogtnani dziatania embriotoksycznego czy
teratogennego. W badaniach licznej grupy ludziapyyd nie wptywat na zwkszenie wysgpowania
wad u ptodu. Niemniej, stosig Gaspricpodczas aizy, szczegoblnie w pierwszym trymestrze, agle
rozwazy¢ spodziewane korzgi z zastosowania leku w zestawieniu z potencjalnyzykiem.
Pomimo,ze przenikanie cyzaprydu do mleka jest minimalne,zaileca sikarmienia piersi podczas
stosowania produktu Gasprid.



Gasprichie wptywa na funkcje psychomotoryczne oraz nie @auye uspokojenia lub uczucia
senndci. Gaspridnaoze jednak przyspieszavchtanianie substancji dziat@ych hamujco na
osrodkowy uktad nerwowy, takich jak barbiturany ialtol. Dlatego, j&li Gaspridjest przyjmowany
jednoczénie z tymi substancjami, nalezachowa ostraznosc.

Notowano przypadki wydtienia odstpu QT i (lub) cézkie, czasem prowadeze dosmierci
komorowe zaburzenia rytmu, jakestoskurcz komorowy typutgrsades de pointes’, czestoskurcz
komorowy oraz migotanie komor. W giiszasci przypadkow dziatania te wyglity u pacjentow,
ktorzy przyjmowali jednoczmie inne leki, w tym inhibitory CYP 3A4 i (lub) miehoroky serca
w wywiadzie lub czynniki ryzyka rozwoju zabufzeytmu serca (patrz punkt 4.3, punkt 4.4,
punkt 4.5).

Obserwowano nagbujace dziatania niepadane:

Czeste (od 1/100 do 1/10)

Z powodu farmakologicznego dziatania cyzaprydu, snegstipi¢: przemijaace kurcze brzucha,
burczenie w brzuchu i biegunka.

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

Czasami obserwowano przypadki nadiiveosci, w tym wysyplk, pokrzywile i swiad, tagodne
i przemijapce bole gtowy lub zawroty gtowy. Obserwowanozakalene od dawki leku este
oddawanie moczu.

Bardzo rzadkie (ponizej 1/10000)

Obserwowano pojedyncze przypadki drgawek i objaagapiramidowe. Rzadko obserwowanozak
przemijapce przypadki ginekomastii i mlekotoku, czasem zammysaca hiperprolaktynemnai.
Donoszono o przemijagych zaburzeniach czyném watroby z cholestazlub bez. Skurcz oskrzeli.

Objawy

Objawami wystpujacymi w wyniku przedawkowaniaskurcze brzucha i €ste oddawanie stolca.
Moze wystpi¢ wydtuzenie odstpu QT oraz komorowe zaburzenia rytmu, w tyrastaskurcz
komorowy typu jorsades de pointes’.

Leczenie

W razie przedawkowania, niegina jest hospitalizacja. Zaleca piodanie wgla aktywowanego,
obserwagj kliniczna pacjenta oraz monitorowanie zapisu EKG. alezpozna i odpowiednio
leczy¢ czynniki predyspongie do wydhienia odstpu QT, jak zaburzenia rownowagi elektrolitowej
(zwtaszcza hipokalieraii hipomagnezem) oraz bradykardi

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudezajperystaltyk.
Kod ATC: AO3FA02

Badaniain vitro wykazaty,ze cyzapryd jest agonisteceptora serotoninowego (5-fJT
Cyzapryd pobudza motorykprzewodu pokarmowego.



Mechanizm dziatania cyzapryduawe sk gtownie z nasileniem fizjologicznego uwalniania
acetylocholiny ze splotéw nerwowych blonyemiowej jelita.

Cyzapryd nie pobudza receptoréw muskarynowychatyikowych, nie hamuje teaktywndaci
acetylocholinoesterazy.

W dawkach terapeutycznych, cyzapryd nie blokujepéaréw dopaminergicznych.

Wplyw na motoryk e przewodu pokarmowego

Przetyk

Cyzapryd pobudza perystaltykrzetyku zarbwno u pacjentéw zdrowych, jak i patpev z refluksem
zotadkowo — przetykowym, zwksza napicie dolnego zwieracza przetyku poprawg jego
opr&nianie.

Zotadek

Cyzapryd zwgksza kurczliwéc¢ zotadka i dwunastniczym oraz poprawia opmianiezotadka

i dwunastnicy;

Jelita

Cyzapryd poprawia perystaltykelit, a take przyspiesza pas#@resci przez jelito cienkie i grube.
Pocatek dziatania farmakologicznego cyzaprydu wpsie okoto 30 do 60 minut po doustnym
przyjeciu produktu.

Inne dziatania

Z powodu braku bezgcedniego dziatania cholinomimetycznego, cyzaprgawicksza
podstawowego oraz indukowanego pentagasgtmwydzielania kwasuotadkowego.

Z powodu matego powinowactwa do receptorow dopargioenych, cyzapryd rzadko zgkisza
stezenie prolaktyny.

Po podaniu doustnym, cyzapryd w organizmie ludzkist wchtaniany szybko i catkowicie, lecz jego
catkowita biodosfpnas¢ wynosi od 40 do 50%. Spowodowane jest to znaczelitowym
metabolizmem cyzaprydu oraz efektem pierwszegq §mizew watrobie.

Maksymalne szenie cyzaprydu w surowicy krwi wygiuje w ciagu 1 do 2 godzin.

Wieksza biodosfpnas¢ wystepuje, gdy cyzapryd przyjmowany jest na 15 minuegrprzygciem
positkéw. Gtowna droga metabolizmu cyzaprydu preghiz udziatem CYP3A4. Cyzapryd jest
metabolizowany gtdbwnie w procesie utlen@j N-dealkilacji oraz aromatycznej hydroksylacji.
Jednym z gtéwnych metabolitéw jest norcyzapryd.e3kpéitrwania cyzaprydu wynosi okoto 10
godzin.

Cyzapryd jest wydzielany niema w rownym stopniu z moczem i katlem, prawie agghie w postaci
metabolitow. Bardzo niewielka #6 wydzielana jest z mlekiem matki.

Kinetyka cyzaprydu jest liniowa dla dawek od 5 nag2d mg.

W stanie stacjonarnym, porannezsiie cyzaprydu w surowicy krwi przed pragiem kolejnej dawki
wynosz od 10 ng/ml do 20 ng/ml dla dawki 5 mg podawargj tazy na dol oraz od 20 ng/ml do
40 ng/ml dla dawki 10 mg podawanej trzy razy nagdob

Podczas przyjmowania kolejnych dawek, zaréwno kagjal jak i metabolizm cyzaprydu nie ulegaj
zmianie.

Niewydolna¢ nerek nie wptywa na parametry kinetyczne lekuypatkiem kumulacji norcyzaprydu.
U pacjentéw z niewydolrigia watroby, okres péttrwania cyzaprydu ueoulec wydtaeniu, bez
zmiany jego biodogpnadci.

U os6b w podesztym wieku,egenie leku w stanie stacjonarnym jest ogolnieckgione
(umiarkowane zwikszenie biodogpndici). Niemniej, terapeutyczne dawli sblizone do
stosowanych u mtodszych oséb.

Cyzapryd w znacznym stopniuase sk z biatkami surowicy krwi (97,5%).



Badania elektrofizjologicznim vitro i in vivo wykazaly,ze cyzapryd w pewnych warunkach o
wydtuzac okres repolaryzacji serca. W pewnych warunkaclwpdzi to maze do wydtienia
odstpu QT.

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana
Powidon

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian
Polisorbat 80

Nie dotyczy.

3 lata

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Lek Gasprid 5 mg tabletki pakowany jest w blisttyG?Al lub w pojemniki z polietylenu
wysokocknieniowego.

1 blister po 30 tabletek (30 tabletek) w tekturowyutetku;

1 pojemnik zawieracy 30 tabletek w tekturowym pudetku.

Lek Gasprid 10 mg tabletki pakowany jest w bligayC/Al lub w pojemniki z polietylenu
wysokocknieniowego.

2 blistry po 15 tabletek (30 tabletek) w tekturowpodetku;

1 pojemnik zawieragy 30 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

Brak szczegolnych wymaga
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