Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GASPRID, 5 mg, tabletki
GASPRID, 10 mg, tabletki
(Cisapridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gasprid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gasprid
Jak stosowac lek Gasprid

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Gasprid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Gaspridi w jakim celu si¢ go stosuje

Gasprid jest lekiem w postaci tabletek do podawania doustnego, zawierajgcym 5 mg lub 10 mg
cyzaprydu. Preparat stosuje sie¢ wytacznie u dorostych W leczeniu ostrego i cigzkiego zaostrzenia
objawowego przewlektego idiopatycznego lub wystepujacego w przebiegu cukrzycy opoznienia
oprézniania zotgdka, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne.

Gasprid pobudza motoryke przewodu pokarmowego, zwigksza napiecie dolnego zwieracza przetyku,
przyspiesza oproznianie zotadka i dwunastnicy oraz przej$cie tresci pokarmowej przez jelita.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gasprid

Kiedy nie stosowa¢ leku Gasprid
e jesli pacjent ma uczulenie na cyzapryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie nastepujace leki:
leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, flukonazol)
antybiotyki makrolidowe (np. azytromycyna, erytromycyna, klarytromycyna)
leki przeciw wirusowi HIV (np. rytonawir i indynawir)
nefazodon — lek przeciwdepresyjny
leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, prokainamid) lub (np.
amiodaron, sotalol)
beperydyl — lek przeciwdusznicowy
halofantryna — lek przeciwmalaryczny
niektore antybiotyki pochodne chinolonow (szczegolnie: sparfloksacyna, grepafloksacyna,
gatyfloksacyna, moksyfloksacyna)
troj — i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, maprotylina);
winkamina — lek rozszerzajacy naczynia krwiono$ne
neuroleptyki (takie jak: fenotiazyny, prymozyd, sertyndol, haloperydol, droperydol, sultopryd)
zyprazydon — lek przeciwpsychotyczny
difemanil
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niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak: astemizol i terfenadyna).

wystepuje niedobdr potasu lub magnezu

wystegpuje znaczne zwolnienie pracy serca (bradykardia)

wystepuja znaczne zaburzenia rytmu

wystepuje niewyrownana niewydolnos¢ krazenia

U pacjentow ze stwierdzonym wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT lub u pacjentow
z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym

e Wystepuje nietolerancja fruktozy, zespot ztego wchlaniania glukozy i galaktozy lub
w niedoborze sacharazy — izomaltazy.
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Leku Gasprid nie nalezy stosowaé w przypadku, gdy pobudzenie motoryki przewodu pokarmowego
moze by¢ niebezpieczne (organiczne niedroznosci).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gasprid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystgpowala w przesziosci choroba serca (komorowe
zaburzenia rytmu, blok przedsionkowo—komorowy drugiego lub trzeciego stopnia, zaburzenia
czynno$ci wezta zatokowego, choroba niedokrwienna serca, niewydolno$é krazenia). Lekarz
rozwazy potencjalne korzysci do ryzyka zastosowania leku Gasprid,
jesli w najblizszej rodzinie pacjenta wystapit nagly zgon,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby,
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba pluc,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ oddechowa,
jesli u pacjenta wystepuja czynniki predysponujace do zaburzen rownowagi elektrolitowej
[szczegblnie pacjenci przyjmujacy leki moczopedne powodujgce hipokaliemie (zmniejszenie
stezenia potasu we krwi) oraz pacjenci leczeni z nagtych powodow insuling],

o jesli u pacjenta wystepuja silne wymioty i (lub) przewlekta biegunka,
o jesli pacjent jest leczony doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz w razie watpliwosci), przed
przyjeciem leku Gasprid nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

Lek Gasprid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac..

Jednoczesne stosowanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (na przyktad acenokumarolu) moze
prowadzi¢ do nasilenia dziatania leku przeciwzakrzepowego i ryzyka krwotoku. Nalezy pamigtac

o0 dostosowaniu dawki doustnego leku przeciwzakrzepowego, podczas leczenia i do 8 dni po
zakonczeniu leczenia cyzaprydem.

Moze wystapi¢ przemijajace nasilenie dziatania uspokajajacego diazepamu, spowodowane
zwigkszeniem szybko$ci wchtaniania.

Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekiem Gasprid soku grejpfrutowego ani alkoholu.

Gasprid z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac, co najmniej 15 min. przed positkiem oraz przed spoczynkiem nocnym.
Podczas przyjmowania cyzaprydu nie zaleca si¢, wielokrotnego spozywania soku grejpfrutowego.
Tabletke nalezy potyka¢ w cato$ci, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozgryzac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki

przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.



W badaniach licznej grupy ludzi, cyzapryd nie wptywat na zwigkszenie wystgpowania wad
u ptodu. Niemniej, stosujgc Gasprid podczas cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze, nalezy
rozwazy¢ spodziewane korzysci z zastosowania leku w zestawieniu z potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersia
Pomimo, Ze przenikanie cyzaprydu do mleka jest minimalne, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas
stosowania leku Gasprid.

Osoby w podeszlym wieku
U o0séb w podesztym wieku nie ma potrzeby zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek lub watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek, zaleca si¢ zmniejszenie o potowe dawki dobowej.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Nie powoduje
uspokojenia lub uczucia sennosci. Gasprid moze jednak przyspiesza¢ wchlanianie substancji
dziatajacych hamujgco na o$rodkowy uklad nerwowy, takich jak barbiturany, alkohol. Dlatego, jesli
Gasprid jest przyjmowany jednoczesnie z tymi substancjami, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢.

Lek Gasprid zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wezedniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gasprid zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3.  Jak stosowa¢ lek Gasprid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Gasprid przeznaczony jest tylko dla dorostych.

Leczenie preparatem Gasprid powinno by¢ rozpoczgte w warunkach szpitalnych oraz $cisle
monitorowane przez lekarza specjaliste, do§wiadczonego w leczeniu ostrego i ciezkiego zaostrzenia
objawowego przewlektego idiopatycznego lub wystepujacego w przebiegu cukrzycy opoznienia
oprozniania zotgdka (gastropareza).

Sposéb podawania
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

Zalecana dawka leku Gasprid wynosi 10 mg trzy do czterech razy na dobg. Nie nalezy stosowa¢ dawki
wiekszej, niz 40 mg na dobe.

Gasprid nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym.

Gasprid nalezy stosowa¢ jedynie w leczeniu krotkotrwatym.

Nie nalezy dzieli¢ ani rozgryza¢ tabletek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gasprid

Objawy

Objawami wystepujacymi w wyniku przedawkowania sa: kurcze brzucha i czgste oddawanie stolca.
Moga réwniez wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.

Leczenie



W razie przedawkowania, niezbedna jest hospitalizacja. Zaleca si¢ podanie wegla aktywnego,
obserwacje kliniczng pacjenta oraz monitorowanie zapisu EKG. Nalezy zwrécic¢ szczegolng uwage na
zapis EKG pracy serca, ze szczeg6lnym uwzglednieniem wydhuzenia odstepu QT Iub bradykardi¢ oraz
na zaburzenia rownowagi elektrolitowej (zwlaszcza hipokalemig i hipomagnezemig).

Pominig¢cie zastosowania leku Gasprid
Nalezy zazy¢ natychmiast chyba, ze nastgpuje czas przyjecia kolejnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Notowano przypadki powaznych zaburzen rytmu, nawet prowadzacych do zagrozenia zycia
pacjentow. W wigkszos$ci przypadkow dziatania te wystgpily u pacjentéw, ktorzy przyjmowali
jednoczesnie inne leki i (lub) mieli chorobe serca w wywiadzie lub czynniki ryzyka rozwoju zaburzen
rytmu serca

Skala czestoSci wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto — czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw

- czesto — czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

- niezbyt czesto — czesdciej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw
- rzadko — cze$ciej niz u 1 na 10000 pacjentow, ale rzadziej nizu 1 na 1000

- bardzo rzadko - rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentéw

Obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane:

Czesto

Zaburzenia zotadka i jelit:

Przemijajgce kurcze brzucha, burczenie w brzuchu i biegunka.

Niezbyt czesto

Zaburzenia ogoélne:

Przypadki nadwrazliwosci, w tym wysypke, pokrzywke i $§wiad, tagodne i przemijajace bole gtowy
lub zawroty glowy. Obserwowano takze zalezne od dawki leku czeste oddawanie moczu.

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego:.

Obserwowano pojedyncze przypadki drgawek i inne objawy takie jak: sztywno$¢ migsni, zubozenie
mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokoj ruchowy, mimowolne skurcze mig$ni.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Obserwowano przemijajace przypadki ginekomastii (przerost gruczotow piersiowych) i mlekotoku,
czasem z towarzyszacym podwyzszonym poziomem hormonu — prolaktyny.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych:
Donoszono o przemijajacych zaburzeniach czynno$ci watroby, z zastojem zotci lub bez.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Skurcz oskrzeli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gasprid

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gasprid

e Substancja czynng leku jest cyzapryd.
Kazda tabletka Gasprid zawiera 5 mg lub 10 mg cyzaprydu w postaci cyzaprydu
jednowodnego .

e Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Gasprid zawiera laktoze™),
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Gasprid 5 mg tabletki i co zawiera opakowanie

Tabletki.
1 blister po 30 tabletek (30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Jak wyglada lek Gasprid 10 mg tabletki i co zawiera opakowanie

Tabletki.
2 blistry po 15 tabletek (30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

