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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Digelib

182 mg mikké gastrorezistentné kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje 182 mg (0,2 ml) silice mity piepornej (Mentha x piperita L., aetheroleum).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Mikkeé gastrorezistentné kapsuly (d’alej len kapsuly).

Ovalne, transparentné - neprichl’adné kapsuly obsahujtice priehl’adni, mierne viskdznu tekutinu. Dlzka
kapsuly je priblizne 10 mm a Sirka priblizne 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na ul'avu od priznakov miernych ki¢ov gastrointestinalneho traktu, plynatosti a bolesti
brucha, najmi u pacientov so syndromom drazdivého creva.

Digelib je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 8 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pacienti Jednotliva Denna davka Maximalna
davka denna davka
(ma sa uzivat’
3-krat denne)

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

14 rokov

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

(s telesnou hmotnostou > 19 kg)

Pediatricka populdacia
Digelib sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 8 rokov a u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako
19 kg, pozri Cast 4.3.

Porucha funkcie obliciek
K dispozicii nie su ziadne tdaje o davkovani v pripade poruchy funkcie obliciek.

Pre obsah pulegdonu a mentofuranu, pozri cast’ 5.3.

Dizka lie¢by:
Digelib je potrebné uzivat’, kym priznaky neustipia, zvy¢ajne do jedného alebo dvoch tyzdiov.
V pripade pretrvavajucich priznakov je mozné pokracovat’ v uzivani tohto lieku po dobu najviac
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3 mesiacov v 1 cykle liecby.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie. Digelib sa musi uzit’ 30 minut pred jedlom a prehltntat’ veelku s dostatocnym
mnozstvom studenej tekutiny (najlepSie poharom studenej vody), pozri Cast’ 4.4.

Kapsuly sa majt prehltnat’ veelku, t. j. nemajua sa drvit’ ani Zuvat’ (pozri Cast’ 4.4).
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo (silicu méty piepornej alebo mentol) alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti s ochoreniami pecene, cholangitidou, achlorhydriou, zlIcovymi kameiimi a inymi ochoreniami
zl¢ovych ciest.

Deti mladsie ako 8 rokov a deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 19 kg z dovodu pritomnosti
pulegénu a mentofuranu v silici méty piepornej a nedostatku klinickych udajov pre tito vekova
skupinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Digelib sa ma prehltnut’ veelku, t.j. nema sa drvit’ ani Zuvat’, pretoze by doslo k predéasnému
uvol'neniu silice méity piepornej s moznost'ou nasledného lokalneho podrazdenia ustnej dutiny a
ezofagu.

U pacientov, ktori uz trpia palenim zahy ¢i hiatovou herniou, méze niekedy po uziti silice maty
piepornej dojst’ k zhorSeniu tychto priznakov. Pri tychto pacientoch sa ma liecba prerusit’.

Pocas pouzivania tohto lieku je potrebné sa vyhnat’ inym liekom, ktoré obsahuju silicu mity pieporne;.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné pozivanie jedla alebo antacid v rovnakom ¢ase, moze sposobit’ pred¢asné uvolnenie obsahu
kapsuly.

Iné lieky pouzivané na znizenie mnozstva zalidoc¢nej kyseliny, ako su blokatory H2-histaminovych
receptorov a inhibitory protdnovej pumpy, mozu spdsobit’ pred¢asné rozpustenie enterosolventného
obalu kapsuly a je potrebné sa im vyhnut'.

Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné $tadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti silice mity pieporne;j

u gravidnych Zien. Studie na zvieratach s nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast
5.3). Digelib sa neodporaca uzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajticich
antikoncepciu.

Dojcenie
Udaje naznacuju vyluCovanie zloZiek/metabolitov maty piepornej do 'udského mlieka. Riziko
u novorodencov/dojciat nemdze byt vylucené. Digelib sa neméa pouZzivat’ pocas laktacie.
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Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o vplyvoch na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vplyve lieku na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky s uvedené nizsSie podla triedy organovych systémov a preferovanych terminov
MedDRA, s pouzitim nasledujucej frekvencnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100,

< 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000, < 1/100); zriedkavé (1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé
(<1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov).

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

systému a prsnikov

Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
MedDRA
Poruchy imunitného systému hypersenzitivita, anafylakticky | nezndme
Sok
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy, svalovy tremor, nezname
ataxia
Poruchy oka rozmazané videnie Casté
Poruchy srdca a srdcovej bradykardia nezname
¢innosti
Poruchy gastrointestinalneho pyroza, palenie v perianalnej Casté
traktu oblasti, sucho v ustach, nauzea,
vracanie
abnormalny zapach stolice nezname
(s mentolovym zdpachom)
Poruchy koze a podkozného erytematdzna kozna vyrazka nezname
tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych abnormalny zapach mocu nezname
ciest (s mentolovym zapachom),
dyzlria
Poruchy reprodukéného zapal zalud’a penisu nezname

Ak sa vyskytnu iné neziaduce reakcie, ktoré nie su uvedené vyssie, porad’te sa s lekarom alebo

lekarnikom.

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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predévkovanie mdze spdsobit’ zdvazné gastrointestinalne priznaky, hnacku, rektalnu ulceraciu,
epileptické zachvaty, stratu vedomia, apnoe, nauzeu a poruchy srdcového rytmu, ataxiu a iné poruchy
CNS, pravdepodobne z dévodu pritomnosti mentolu.

V pripade predavkovania je potrebné vyprazdnit’ zalidok vyplachom zaludka. Podl'a potreby je
potrebné monitorovanie spolu so symptomatickou lie¢bou.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na funk¢né gastrointestinalne poruchy, ATC kod: AO3AX15

Podrobnosti mechanizmu uéinku nie su zname.

Niekol’ko stadii na zdravych dobrovolnikoch alebo pacientoch naznacuje, ze silica mity piepornej
podavana intralumindlne (zaludok alebo hrubé crevo) alebo perordlne mé spazmolyticky ucinok
na hladké svalstvo gastrointestinalneho traktu.

Systematické prehl’'ady a metaanalyzy placebom kontrolovanych §tadii naznacuju, Ze silica méaty
piepornej vykazuje zmiernenie bolesti brucha a celkovych priznakov syndromu drazdivého creva
(irritable bowel syndrome, 1BS).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mentol a d’alSie terpénové zlozky silice méty piepornej st rozpustné v tukoch a rychlo sa vstrebavaju
v proximalnej Casti tenkého Creva.

Eliminacia

Mentol a d’alsie terpénové zlozky silice méty piepornej sa do urcitej miery vylucuji vo forme
glukuronidov.

V jednej klinickej $tudii so silicou méty piepornej a v jednej klinickej §tadii s mentolom sa
zaznamenala ur¢ita miera inhibicie ¢innosti CYP3A4.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o toxicite pri opakovanej davke st neuplné. Na zaklade dlhodobého klinického
pouzivania je bezpecnost’ pouZzivania silice mity piepornej pri uvedenom davkovani (do 1,2 ml denne)
u l'udi dostatocne preukazana.

Bezny subor §tudii genotoxicity (test bakterialnej reverznej mutécie in vitro, Amesov test, test
lymféomu u mysi in vitro, in vivo kombinovany test mikrojadier kostnej drene/Kometovy test)
preukazal, Ze silica mity piepornej nema ziadny genotoxicky potencial.

Testy reprodukenej toxicity a karcinogenity neboli vykonané.

Pulegon a mentofuran (< 2,5 % silice):

Pri pulegdne a jeho metabolitoch sa preukazalo, ze spdsobuju karcinogenitu pecene a mocovych ciest
potkanov a mysi. Na zaklade vysledkov viacerych stadii genotoxicity vykonanych in vitro a in vivo sa
pulegén a mentofuran povazuju za negenotoxické karcinogény. Tento mechanizmus je klasifikovany
ako suvisiaci s nepretrzitou cytotoxicitou veducou k regeneracnej proliferacii buniek v dosledku
vysokych davok.

Obsah pulegénu a mentofuranu

Jedna kapsula Digelibu obsahuje maximalne 4,55 mg pulegénu a mentofuranu suhrnne.

Pri odporiacanom davkovani Digelibu je akceptovatelny limit expozicie stanoveny v dokumente
,Verejné vyhlasenie o pouzivani rastlinnych lieckov obsahujtcich pulegén a mentofuran®
(EMA/HMPC/138386/2005 Revl) splneny (0,75 mg pulegdénu a mentofuranu na kilogram telesnej
hmotnosti pri celoZivotnej expozicii). Najvyssia odporic¢ana denna davka (6 kapsul) zodpoveda 1,2 ml
silice méaty piepornej, t.j. 1,092 mg silice maty piepornej, s obsahom maximalne 27,3 mg pulegdénu

a mentofuranu denne, ¢o je menej ako akceptovatelny limit expozicie pulegonu a mentofuranu

37,5 mg denne na osobu s hmotnost'ou 50 kg. Pri uvedenom dévkovani nebolo zaznamenané Ziadne
poskodenie pecene sposobené silicou mity pieporne;.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Qbal kapsuly
Zelatina

Glycerol (E 422)
Cistena voda

Gastrorezistentny obal

Alginat sodny

Kyselina stearova

Etylceluloza

Triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom
Kyselina olejova

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly st zabalené v PVC/PVDC/hlinikovom blistri vlozenom do skladacej papierovej skatule.

K dispozicii st nasledovné velkosti balenia:

Balenie s 15 kapsulami
Balenie so 45 kapsulami

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
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