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Pribalova informace: informace pro pacienta

Gapulsid 1 mg tablety
cinitaprid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému I¢kaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gapulsid a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Gapulsid uzivat
3. Jak se ptipravek Gapulsid uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Gapulsid uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Gapulsid a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Gapulsid obsahuje cinitaprid patfici do skupiny 1é¢iv nazyvanych prokinetika, ktera zlepSuji
motilitu traviciho ustroji (automatické pohyby stfeva a zaludku, které jsou nutné pro prichod potravy
travicim traktem).

Tento ptipravek se u dospélych pouziva k 1écbé gastroezofagealniho refluxu (zpetny tok zaludecniho obsahu
do jicnu) ke zvyseni u¢inku inhibitord protonové pumpy (1éky snizujici tvorbu zaludecni kyseliny) a k 1é¢bé
mirnych az stfedné tézkych funkénich poruch motility traviciho traktu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete pripravek Gapulsid uzivat

Neuzivejte pripravek Gapulsid:

- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode 6).

- jestlize trpite krvacenim z traviciho traktu, mechanickou nepruchodnosti nebo prodéravénim traviciho
traktu.

- jestlize u Vas byla prokéazana tardivni dyskineze vyvolana neuroleptiky (rychlé, opakované pohyby hlavy,
krku, trupu nebo koncetin, které se mohou objevit mésice po ukonceni 1écby).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Gapulsid se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

- jestlize jste star$i pacient a uzivate ptipravek del$i dobu, mohl by zptsobit tardivni dyskinezi (rychlé,
opakované pohyby hlavy, krku, trupu nebo koncetin, které se mohou objevit mésice po ukonceni 1écby).



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Gapulsid
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢é uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Cinitaprid miize zvysit neurologicky ucinek nékterych 1éCiv, zejména léCiv uzivanych k 1é€bé poruch
nervového systému, na nespavost a k ulevé od stiedné silné az silné bolesti.

Cinitaprid maze snizit i€inek digoxinu, lé¢iva uzivaného k 1é¢bé srdecniho selhdvani.

Soucasné¢ mohou jiné 1écivé piipravky snizit G€inek cinitapridu. Jednd se o nékteré 1éky k lécbe
Parkinsonovy choroby, bolesti biicha a onemocnéni dychaciho ustroji jako je chronicka bronchitida (vlekly
zanét prudusek).

Piipravek Gapulsid s jidlem a pitim a alkoholem
Gapulsid se nesmi uzivat spolu s alkoholem, jelikoz alkohol zvySuje jeho sedativni (tlumivé) Gcinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti cinitapridu u t€hotnych Zen. Studie na zvifatech nenaznacuji Zadné
pfimé nebo nepiimé skodlivé ti€inky z hlediska reprodukéni toxicity. Z preventivnich divodi se doporucuje
cinitaprid béhem téhotenstvi nepouzivat.

Vas 1ékar rozhodne, zda mate ¢i nemate tento 1€k uzivat.

Kojeni
Neni zndmo, zda se tento ptipravek vyluc¢uje do matetského mléka. Z preventivnich dvodt se doporucuje
neuzivat cinitaprid v obdobi kojeni.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné idaje o plodnosti béhem uzivani tohoto piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Béhem 1écby timto ptipravkem netid’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Gapulsid obsahuje laktézu

Tento pripravek obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas Iékat tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaénete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Piipravek Gapulsid obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 23 mg (1 mmol) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté
"bez sodiku".

3. Jak se pripravek Gapulsid uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nezapominejte svij 1€k uzivat.



UZivani u déti a dospivajicich
Pouzivani cinitapridu u déti a dospivajicich se nedoporucuje z divodu nedostateénych zkuSenosti
s pouzivanim u téchto vékovych skupin.

UZivani u dospélych (od 20 let)
Doporucend dédvka u dospé€lych pacientti (od 20 let) je 1 tableta 3 krat denné, 15 minut pfed kazdym jidlem.

Zvyseni doporucené dadvky nepiinasi ani vyssi ti€innost, ani nezlepSuje subjektivni pocit pacienta.
Vas l1ékat Vam tekne, jak dlouho piipravek uzivat. Neukoncujte 1écbu diive.
Tabletu polknéte a zapijte ji sklenici vody.

Pokud mate pocit, ze uc€inek cinitapridu je pfili§ silny nebo slaby, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gapulsid, nez jste mél(a)
Pokud uzijete prili§ mnoho tablet cinitapridu, okamzité kontaktujte svého Iékare, Iékatskou pohotovost nebo
lékarnika.

Ptiznaky preddvkovani mohou zahrnovat ospalost, dezorientaci a extrapyramidové reakce (nechténé pohyby
svall obliceje, krku a jazyka), které obvykle po preruseni 1écby ustanou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gapulsid

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zapomenutou davku si vezméte
okamzité€, jakmile si vzpomenete, a pokracujte nasledujici davkou ve stanoveny ¢as. Pokud ale zbyva kratky
¢as do dalsi planované davky, zapomenutou davku jiz neuzivejte a pockejte na dalsi davku v planovaném
case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (postihuji az 1 osobu ze 100)
Nekteti pacienti zaznamenaji lehky titlum nebo ospalost.

Cetnost neni znama (Setnost neni mozné odhadnout z dostupnych tidaji)

- Extrapyramidové reakce (nechténé pohyby svalt obliceje, krku a jazyka).

- Kozni reakce jako je vyrazka, svédéni, angioedém (otok rtd, jazyka, hrdla), gynekomastie (nadmérny rast
prsnich 714z) a galaktorea (sekrece mléka).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli neZzadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gapulsid uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Gapulsid obsahuje

- Lécivou latkou je cinitaprid (ve formé hydrogen-tartaratu). Jedna tableta obsahuje 1 mg cinitapridu.

- Dalsimi slozkami jsou lakt6za, mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna siil karboxymethylskrobu (typ A),
koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat (E470b). Viz bod 2 Gapulsid obsahuje laktozu.

Jak pripravek Gapulsid vypada a co obsahuje toto baleni
Gapulsid jsou kulaté, bikonvexni, Zluté tablety. Krabicka obsahuje 50 nebo 100 tablet v PVC/PVDC/Al
blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novatin Limited

230, Second Floor

Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobce

SAG Manufacturing, S.L.U.

Crta. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madrid,

Spanélsko

nebo

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona,
Spanélsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev produktu

Ceska republika Gapulsid

Chorvatsko Gapulsid 1 mg tablete

Spanélsko Gapulsid 1 mg comprimidos EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 10. 2023



