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Pisomna informacia pre pouZivatela

Digelib
182 mg miikké gastrorezistentné kapsuly

silica méty piepornej

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Digelib a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digelib
Ako uzivat’ Digelib

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Digelib

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Digelib a na o sa pouZiva

Rastlinny liek na ul'avu od priznakov miernych ki¢ov traviaceho traktu, plynatosti a bolesti brucha,
najmi u pacientov so syndromom drazdivého Creva.
Digelib je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 8 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digelib

Neuzivajte Digelib
- ak ste alergicky na silicu médty piepornej, mentol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),
- ak trpite ochoreniami pecene, zapalom zlcovych ciest (cholangitida), znizenou tvorbou
zaltdoc¢nej kyseliny (achlorhydria), ZI€ovymi kamenmi a inymi ochoreniami zI€ovych ciest,
- udeti mladsich ako 8 rokov a u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 19 kg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Digelib, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite palenim zahy (névrat kyseliny) alebo hiatovou herniou (vyklenutie hornej ¢asti
zaltdka do hrudnej dutiny), priznaky sa po uziti Digelibu mo6zu niekedy zhorsit’. V takychto
pripadoch musite prestat’ Digelib pouzivat.

- vyhnite sa uzivaniu Digelibu v kombinacii s akymikol'vek inymi lieckmi obsahujucimi silicu
méty pieporne;.

Maikke gastrorezistentné kapsuly (d’alej len kapsuly) sa maju prehltnut’ veelku, t. j. nesmu sa drvit’
alebo zut, pretoze by doslo k pred¢asnému uvolneniu silice méty piepornej s moznostou nasledného
podrazdenia Ust a paZzeraka (ezofagu).

Deti
Digelib je kontraindikovany u deti mladsich ako 8 rokov a u deti s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako
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19 kg.

Iné lieky a Digelib

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Iné lieky pouzivané na zniZenie mnozstva zaliido¢nej kyseliny, ako su blokatory H2-histaminovych
receptorov, inhibitory proténovej pumpy a lieky na neutralizaciu zaludoc¢nej kyseliny (antacida), mézu
sposobit’ pred¢asné uvolnenie obsahu kapsuly a mali by ste sa im vyhnut.

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Digelib a jedlo
Stubezné uzitie tohto lieku s jedlom mo6ze mat’ za nasledok predcasné uvolnenie obsahu kapsuly.
Z toho dovodu sa odporuca uzivat’ Digelib 30 minut pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Kvoli nedostatku tdajov sa Digelib neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva, dojcenia a u Zien v plodnom
veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vplyve lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Digelib obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Digelib

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Pacienti Jednotliva davka | Denné davka Maximalna
(uzivajte 3-krat denna davka
denne)

Starsie osoby, dospeli a dospievajici od 1 — 2 kapsuly 3 — 6 kapstl 6 kapsul

14 rokov

Deti a dospievajuci od 8 do 13 rokov 1 kapsula 3 kapsuly 3 kapsuly

(s telesnou hmotnost'ou aspoii 19 kg)

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie (ustami).

Digelib sa musi uzit’ 30 minut pred jedlom s dostatoénym mnozstvom studenej tekutiny (najlepsie
poharom studenej vody).

Kapsuly sa maja prehltnat’ veelku, t. j. nemaju sa drvit’ ani Zuvat'.

Trvanie lieCby

Digelib je potrebné uzivat’, kym priznaky (prejavy choroby) neustlipia, zvycajne do jedného alebo
dvoch tyzdnov. V pripade pretrvavajicich priznakov je mozné pokracovat’ v uzivani kapsul po dobu
najviac 3 mesiacov v jednom lie¢ebnom cykle.

Ak uZijete viac Digelibu, ako mate
Ak uzijete viac lieku, ako je odporucana davka, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom a
ukaZzte im tuto pisomnu informaciu.
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Predavkovanie moze spdsobit’ zavazné tazkosti v zaludku, tenkom a hrubom ¢reve, hnacku, poranenia
konecnika, epileptické zachvaty, stratu vedomia, apnoe (zastavenie dychania), nevolnost’ (potacanie
sa), poruchy srdcového rytmu, poruchy koordinacie pohybov svalov a iné poruchy nervového
systému, pravdepodobne v désledku pritomnosti mentolu.

Ak zabudnete uzit’ Digelib

Pokracujte s uzivanim svojej obvyklej davky vo zvy¢ajnom ¢ase, nezalezi na tom, ze ste jednu davku
vynechali.

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb)
- Spitny tok zalidocnej kyseliny (palenie zahy), palenie v oblasti kone¢nika, rozmazané
videnie, sucho v tstach, nevol'nost’ (potacanie sa) a vracanie

Nezname (z dostupnych udajov)

- Zapach mentolu v moci a stolici;

- Bolest pri moceni (dyzuria) a zapal zalud’a penisu;

- Boli hlasené alergické reakcie na mentol spojené s bolest’ou hlavy, spomalenym srdcovym
rytmom (bradykardia), triaskou (tremor), poruchou koordindcie pohybov (ataxia),
anafylaktickym Sokom (nahlou silnou alergickou reakciou s prejavmi, ako je pokles krvného
tlaku a tazkosti s dychanim) a koZznym vysevom so zaCervenanim (erytematozna vyrazka).

Prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku starostlivost’, ak sa u vas vyskytnt silné
alergické reakcie vratane anafylaktického Soku, ktoré vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek inych vedlajSich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Digelib

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Digelib obsahuje

- Liecivo je silica mity piepornej (Mentha X piperita L., aetheroleum). Jedna kapsula obsahuje
182 mg (0,2 ml) silice méty piepornej (Mentha X piperita L., aetheroleum).

- Dalsie zlozky si:
Obal kapsuly: zelatina, glycerol (E 422), ¢istend voda.
Gastrorezistentny obal: alginat sodny, kyselina stearova, etylceluldza, triacylglyceroly so stredne
dlhym retazcom, kyselina olejova.

Ako vyzera Digelib a obsah balenia

Ovalne, transparentné - nepriehl'adné kapsuly obsahujuce priehl'adnii, mierne viskoznu tekutinu. Dizka
kapsuly je priblizne 10 mm a $irka priblizne 7 mm.

Digelib je dostupny v blistrovych baleniach po 15 a 45 kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

Tel: +49 (0)9181/231-90
Fax: +49 (0)9181/231-265
E-mail: info@bionorica.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Digithyl, capsule molle gastro-résistante

Bulharsko: HNutectumnper 182 mg croMaliHoO-yCTONYUBY KaICyJId, MEKH
Intestipret 182 mg gastro-resistant soft capsule

Ceska republika: Digelib

Francuzsko: Diganol

Grécko: Digestopret

Holandsko: Digestopret

Chorvatsko: Intestipret meke Zelu¢anootporne kapsule
Mad’arsko: Digelib

Nemecko: Digestopret

Pol’sko: Gastropret

Rakusko: Intestipret magensaftresistente Weichkapseln
Rumunsko: Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente
Slovensko: Digelib

Slovinsko: Gastropret

Spanielsko: Digestopret

Svédsko: Gastropret

Taliansko: Gastopret

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.



