FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lasea
80 mg / capsulas blandas
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:
Cada cépsula blanda contiene 80 mg de aceite esencial de Lavandula angustifolia Mill. (aceite de lavanda).

Excipiente con efecto conocido: Sorbitol, aproximadamente 12 mg/capsula blanda.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas
Cépsula blanda oval, opaca, de color violeta-azulado.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Medicamento a base de plantas para el tratamiento de los sintomas transitorios de la ansiedad.
Lasea esta indicado en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos: una capsula una vez al dia, aproximadamente a la misma hora.

La duracion del tratamiento no debe exceder los 3 meses (ver seccion 5.1).
Si los sintomas persisten sin cambios tras 1 mes de tratamiento o si empeoran, se debera consultar a un
médico.

Poblacion pediatrica
No se recomienda el uso de Lasea para el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios ya que
no se dispone de datos.

Forma de administracion

Las capsulas blandas deben tomarse sin masticar, con una cantidad suficiente de liquido; preferiblemente
con un vaso de agua.

Lasea no debe tomarse en posicién acostada.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Deterioro de la funcién hepética (ver seccion 5.2).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Lasea no esta recomendado para el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no hay
datos disponibles.
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Se dispone de datos limitados sobre la seguridad y la eficacia de Lasea en pacientes mayores de 65 afios.

En pacientes con insuficiencia renal severa, la exposicion total de linalool casi se duplicd, lo que se
considera clinicamente irrelevante desde el punto de vista de la seguridad (ver seccion 5.2).

No se recomienda el uso de Laseaen pacientes que requieren dialisis debido a la falta de datos clinicos.

Si los sintomas persisten sin cambios después de 1 mes de tratamiento o si empeoran, se debera consultar a
un médico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se ha informado ninguna.

Se investigd la interaccion con 5 sustratos de prueba en un estudio de administracion de farmacos
combinados («cocktail study»). La sustancia activa de Lasea no mostrd ninguna influencia clinicamente
significativa sobre las actividades de las isoenzimas del citocromo P-450 ,CYP1A2 (cafeina), CYP2C9
(tolbutamida), CYP2C19 (omeprazol), CYP2D6 (dextrometorfano) y CYP3A4 (midazolam). En términos
de CYP2C19, el limite superior del intervalo de confianza del 90% para el ratio de Lasea frente placebo
excedio ligeramente el umbral de aceptacién predefinido para el estudio.

No se encontrd ningun impacto clinico relevante con respecto a la eficacia anticonceptiva de
anticonceptivos orales combinados (etinilestradiol/levonorgestrel) en un estudio de interaccion
medicamento-medicamento.

Los datos no clinicos disponibles no aportan evidencia sobre interacciones con otros principios activos con
actividad sobre el SNC. Como medida de precaucion, Lasea no debe tomarse junto con otros farmacos
ansioliticos, sedantes o alcohol, debido a la falta de datos clinicos sobre potenciales interacciones.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

No hay datos relativos al uso de Lasea en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccién. No se recomienda
el uso de Lasea durante el embarazo.

Lactancia:
Se desconoce si el principio activo o sus metabolitos se excretan en la leche materna. En consecuencia, las
mujeres en periodo de lactancia no deben tomar Lasea.

Fertilidad:
Los estudios en animales no han mostrado efectos perjudiciales de Lasea sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Lasea sobre la capacidad para conducir fue evaluada en un estudio clinico aleatorizado, a
doble ciego con un nimero limitado de pacientes en el que se utilizé6 como criterio de valoracion primaria
la variacion de la posicion dentro del carril por el que se circulaba, (SDLP por sus siglas en inglés). Los
resultados de este estudio mostraron que Lasea no influia en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas, o que su influencia era insignificante. No obstante, aquellos pacientes que se quejen de fatiga, no
deben conducir ni utilizar maquinas. No se dispone de datos para pacientes mayores de 58 afios.

4.8. Reacciones adversas

La evaluacidn de las reacciones adversas se basa en la siguiente informacién sobre la frecuencia:

| Muy frecuentes: | Frecuentes:
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Mas de 1 de cada 10 personas tratadas 1 a 10 de cada 100 personas tratadas

Poco frecuentes: Raras:

1 a 10 de cada 1.000 personas tratadas 1 a 10 de cada 10.000 personas tratadas

Muy raras: De frecuencia no conocida:

Menos de 1 de cada 10.000 personas tratadas No puede estimarse a partir de los datos
disponibles

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no conocida: se han informado reacciones de hipersensibilidad graves con hinchazén,
problemas circulatorios y / o problemas respiratorios. En tal caso, se debe informar a un médico de
inmediato.

Si ocurren reacciones de hipersensibilidad, Lasea debe suspenderse.

Trastornos gastrointestinales
Frecuente: eructos
Frecuencia no conocida: otras molestias gastrointestinales

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas de la piel

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis
No se ha comunicado ningun caso de sobredosis.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros ansioliticos, codigo ATC: N05BX05 (Lavandulae, aceite esencial)

Un estudio de EEG cuantitativo en voluntarios sanos aporta evidencia de que la sustancia activa de Lasea
atraviesa la barrera hematoencefalica e induce cambios funcionales en el Sistema Nervioso Central (SNC)
que son consistentes con el efecto clinico ansiolitico. Otro estudio farmacolégico en voluntarios sanos
varones que utiliz6 Tomografia por Emision de Positrones (PET) revela que la ingestion de 160 mg de la
sustancia activa de Lasea reduce significativamente el potencial de unién al receptor de serotonina 1A (5-
HT1A) en las regiones del cerebro involucradas en la regulacion de la ansiedad. Estos resultados
posiblemente indican una participacion del receptor 5-HT1A en el efecto ansiolitico de la sustancia activa
de Lasea.

Un estudio clinico pivotal y dos estudios multicéntricos, aleatorizados, doble ciego y controlados con
placebo demuestran la eficacia clinica de Lasea en pacientes con ansiedad subsindrémica. Tras diez
semanas de tratamiento, la disminucion en la puntuacion total en la escala de ansiedad de Hamilton
(HAMA) es significativamente mayor que en el grupo de placebo. No se dispone de estudios clinicos de
mas de 3 meses de duracion.

El nombre Silexan ha sido utilizado para la sustancia activa de Lasea (aceite de lavanda) en el proceso de

desarrollo.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética del linalool como componente principal de la sustancia activa de Lasea se determind en
un estudio fase | en humanos. Aproximadamente una hora después de la toma de una capsula de Lasea se
alcanza la C,4 (concentracion plasmatica maxima), seguida de una disminucion de los niveles plasmaticos
en las 5 horas posteriores. La semivida terminal del linalool es de aproximadamente 6 a 7 horas.

Un estudio controlado compard los datos farmacocinéticos del linalool tras una dosis Gnica de una capsula
blanda de Lasea en 12 pacientes con disfuncion renal severa y 12 voluntarios sanos. En promedio, los
pacientes con disfuncion renal severa mostraron valores de Csx que eran 1,34 veces (IC del 90%: 0,72 a
2,48) y valores de AUC,.,, que eran 1,96 veces (IC del 90%: 1,13 a 3,39) los valores de los sujetos de
control. En los pacientes con disfuncion real, la media de MRT fue 2,22 horas (IC del 95%: 1,29 a 3,15
horas) y ti, 2,30 horas (IC del 95%: 0,79 a 3,81 horas) mas prolongada que en el grupo control.

Los parametros farmacocinéticos de linalool y linalyl acetato después de una dosis Unica de una capsula
blanda de Lasea se investigaron en un estudio clinico controlado incluyendo 12 pacientes con cirrosis
hepética leve (Child-Turcotte-Pugh [CTP] class A), 24 pacientes con moderada (CTP class B), 6 pacientes
con severa (CTP class C) y 24 voluntarios sanos. La cirrosis hepatica provocé un aumento de exposicion
méaxima (Cmax) y exposicién total (AUC) con la ingesta oral de Lasea.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y toxicidad para la
reproduccion.

Las pruebas in vitro e in vivo sobre mutagenia (test de Ames, test de micronicleos y ensayo cometa) no dan

motivo alguno de preocupacién para el principio activo.
No se dispone de investigaciones sobre carcinogenia.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Contenido de la capsula: aceite de canola refinado. Cubierta de la capsula: Gelatina succinilada; glicerol
85%); sorbitol 70%, liquido (no cristalizante); sal de aluminio de acido carminico (E 120); sal de aluminio
de azul patentado V (E 131); diéxido de titanio (E 171).

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez
5 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

6.5 Naturalezay contenido del envase
El envase (blister) esta hecho de lamina de PVC/PVDC y lamina de aluminio.

Envases originales con 14, 28, 42, 56 y 84 cépsulas blandas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe
Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

84.238

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Junio 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2020
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