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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

duspatalin 200

200 mg kapsuly s predlZzenym uvol'iovanim

2.  KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 200 mg mebeverinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kapsula s prediZzenym uvol'tiovanim.

Nepriehl'adné biele tvrdé Zelatinové kapsuly so Standardnou potlacou ,,245.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba sekundarnych gastrointestinalnych ki¢ov pri organovych ochoreniach.

Symptomaticka liecba bolesti brucha a kf¢ov, ¢revnych poruch a ¢revného dyskomfortu spojeného
so syndromom drazdivého Creva.

Liek je indikovany dospelym pacientom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Jedna kapsula 2-krat denne, jedna rano a jedna vecer.

Spbsob podavania

Kapsuly sa maju zapit’ dostatocnym mnozstvom vody (aspoii 100 ml). Kapsuly sa nesmu zut’, pretoze
ich obal zabezpecuje predlZzené uvoltiovanie lieciva (pozri Cast’ 5.2).

DiZka liegby nie je obmedzena.
V pripade vynechania jednej alebo viacerych ddvok ma pacient uzit’ d’al$iu davku tak, ako je
predpisané; pacient nema uzit' dvojnasobnu davku aby nahradil vynechanu davku.

Osobitné skupiny pacientov

Neuskutocnili sa ziadne stdie tykajice sa davkovania u starSich pacientov a u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek a/alebo pecene. Na zaklade tidajov po uvedeni lieku na trh sa nezistilo Ziadne $pecifické
riziko u tychto skupin pacientov. Predpoklada sa, Ze nie je potrebnd tiprava davkovania u starSich
pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nie s zname.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné $tadie s vynimkou Studii s alkoholom. Studie na zvieratach in vitro
a in vivo preukazali absenciu interakcii medzi duspatalinom a etanolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouZziti mebeverinu u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reproduk¢nej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

duspatalin sa neodporti¢a uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, &i sa mebeverin alebo jeho metabolity vylu¢uju do materského mlieka. Studie
na zvieratach o vylu€ovani mebeverinu do materského mlieka sa nevykonali.

duspatalin sa nema uzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Nie st dostupné klinické tidaje oh’'adom vplyvu na muzsku alebo zensku fertilitu; $tidie na zvieratach

4

vSak nepreukazali Skodlivé u¢inky duspatalinu (pozri ¢ast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

duspatalin nema Ziadny alebo m4 len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtice neziaduce reakcie boli zaznamenané spontanne pocas sledovania uzivania mebeverinu
po jeho uvedeni na trh. Presnu frekvenciu na zaklade dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’.
Pozorovali sa alergické reakcie, najmé na kozi.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zihlavka, angioedém, edém tvare, exantém.

Poruchy imunitného systému
Hypersenzitivita (anafylaktické reakcie).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Na teoretickom zaklade mozno predpokladat’ zvySenie excitability CNS pri predavkovani. V pripade
uzitia nadmernej davky mebeverinu symptoémy bud’ neboli pritomné alebo boli mierne a zvycajne rychlo
reverzibilné. Pozorované symptomy predavkovania boli neurologického a kardiovaskularneho
charakteru.

Nie je zname Specifické antidotum, odporuca sa symptomaticka liecba. Vyplach zaludka sa ma zvazit
len v pripadoch kombinovanej intoxikacie priblizne do 1 hodiny od uzitia. Opatrenia znizujlice
vstrebavanie nie si nevyhnutné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na funkéné gastrointestinalne poruchy; syntetické
anticholinergika, estery s terciarnou aminoskupinou, ATC kod: AO3AA04.

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické ucinky

Mebeverin je muskulotropné spazmolytikum s priamym ucinkom na hladki svalovinu
gastrointestinalneho traktu, bez negativneho vplyvu na normalnu peristaltiku. Presny mechanizmus
ucinku nie je znamy, ale na lokalnom U¢inku mebeverinu na gastrointestinalny trakt by sa mohlo
spolupodiel’at’ viacero mechanizmov, ako je napr. znizenie permeability ibnového kanala, blokada
spatného vychytavania noradrenalinu, lokalny anesteticky ucinok, zmeny v absorpcii vody. Mebeverin
prostrednictvom tychto mechanizmov vykazuje spazmolytické ucinky, ktoré ved k normalizacii
peristaltiky bez toho, aby sposobovali trvalt relaxaciu buniek hladkého svalstva v gastrointestinalnom
trakte (tzv. hypotonia).

Systémové ucinky povazované za typické pre anticholinergika sa nevyskytuju.

Klinick4 u¢innost’ a bezpecnost’

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’ rozlicnych liekovych foriem mebeverinu sa hodnotila u viac ako

1 500 pacientov. Znacné zlepSenie predominantnej symptomatologie syndromu drézdivého Creva (napr.
bolest’ brucha, charakter stolice) sa celkovo pozorovalo v referencnej $tadii alebo v klinickej Stadii
porovnavajucej vysledky so vstupnymi hodnotami. VSetky liekové formy mebeverinu boli v ramci
odportacaného davkovania bezpecné a dobre tolerované.

Pediatrické populécia

Klinické skuiSania s tabletovou alebo kapsulovou liekovou formou sa vykonali len u dospelych
pacientov. Udaje o klinickej Gi¢innosti a bezpe¢nosti z klinickych skusani, ako aj zo skiisenosti

po uvedeni suspenznej formy mebeveriniumpamoatu na trh u pacientov starSich ako 3 roky ukazali, Ze
mebeverin je ucinny, bezpecny a dobre tolerovany.

Klinické stidie so suspenznym mebeverinom preukézali, Ze mebeverin bol G€inny v zlepSeni symptomov
syndréomu drazdivého Creva u deti. DalSie otvorené $tidie so suspenznym mebeverinom porovnavajice
vysledky so vstupnymi hodnotami potvrdili uc¢innost’ lieku.

Déavkovanie tabletovej alebo kapsulovej liekovej formy sa stanovilo s oh'adom na bezpecnost’ a dobra
toleranciu mebeverinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mebeverin sa po peroralnom podani tabliet rychlo a Gplne absorbuje. Liekova forma s predlzenym

uvolfiovanim umoziuje podavanie 2-krat denne.
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Distribucia
Po podani opakovanych davok nedochadza ku kumulacii.

Biotransformacia

Mebeverinium-chlorid sa metabolizuje hlavne esterazami, ktoré v prvom rade Stiepia esterové vazby

za vzniku kyseliny veratrovej a mebeveriniumalkoholu. Hlavnym plazmatickym metabolitom je DMAC
(demetylovana karboxylova kyselina mebeverinu). Elimina¢ny ¢as DMAC v rovnovaznom stave je
5,77 hodin. Po podani opakovanych davok (200 mg 2-krat denne) je Cnax DMAC 804 ng/ml a Tmax je
priblizne 3 hodiny. Relativna biologick4 dostupnost’ kapsul s predizenym uvolfiovanim sa zda byt
optimalna s priemerom 97 %.

Eliminacia

Mebeverin sa nevylucuje v nezmenenom stave, ale Gplne metabolizovany. Metabolity sa vylucia takmer
uplne. Kyselina veratrova sa vylucuje do mocu, rovnako ako mebeveriniumalkohol, ktory sa vylucuje
¢iasto¢ne ako zodpovedajica karboxylova kyselina (MAC) a ¢iastocne ako demetylovana karboxylova
kyselina (DMAC).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V studiach s opakovanym podavanim peroralnych a parenteralnych davok sa pozorovali ¢inky

na centralny nervovy systém prejavujuce sa drazdenim, hlavne trasom a ki¢mi. U psov,

ako najsenzitivnejSieho druhu, sa na zaklade porovnavani vzhl'adom na povrch tela (mg/m?) tieto G¢inky
zaznamenali pri peroralnych davkach ekvivalentnych trojnasobku odporicanej maximalnej klinickej
davky 400 mg/den.

Reproduk¢na toxicita mebeverinu sa v Studiach na zvieratach dostato¢ne nepreskimala.
Nezaznamenal sa ziadny naznak teratogénneho potencialu u potkanov a kralikov. Zaznamenali sa vSak
embryotoxické G¢inky (znizeny pocet narodenych mlad’at, zvySeny vyskyt resorpcie plodu) u potkanov
pri davkach (50 mg/kg) ekvivalentnych dvojnasobku maximalnej klinickej davky. Tento Gi¢inok sa
nepozoroval u kralikov.

U potkanov sa pri podani davky, ktora bola ekvivalentnd maximalnej klinickej ddvke, nezaznamenali
ziadne ucinky na fertilitu u samcov ani samic.

V Standardnych testoch genotoxicity in vitro a in vivo mebeverin nevykazoval genotoxické ucinky.
Nevykonali sa ziadne Stadie karcinogenity vzh'adom na to, Ze nie je podozrenie na karcinogénny
potencial lieCiva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

stearat horecnaty

kopolymér metylmetakrylatu a etylmetakrilatu
mastenec

hypromel6za

kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu
triacetin

Obal kapsuly:

Zelatina

oxid titanicity (E 171)
Selak (E 904)

cierny oxid zelezity (E 172)
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propylénglykol

roztok amoniaku 30 %
hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote od 5 °C do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister.

Obsah balenia: 30 kapsul s predizenym uvolfiovanim.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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