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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gaspan 90 mg/50 mg

mikké gastrorezistentné kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna makka gastrorezistentna kapsula obsahuje:

90 mg Mentha x piperita L., actheroleum (silica méty piepornej) a 50 mg Carum carvi L., actheroleum

(silica rasce).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: 12,1 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mikkd gastrorezistentna kapsula

Ovalna priechl'adna makka kapsula (priblizne 7,2 mm x 10,9 mm) obsahujica bezfarebnu az Zltkastu
silicu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na liecbu gastrointestinalnych t'azkosti, hlavne miernych kf¢ov, plynatosti, pocitu
plnosti a bolesti brucha.

Gaspan je indikovany dospelym a dospievajucim od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsi ludia
Jedna gastrorezistentna kapsula dvakrat denne.

Pediatricka populdcia

UZivanie tohto lieku u deti vo veku 8 az 11 rokov nebolo stanovené pre nedostatok adekvatnych
udajov (pozri Cast’ 4.4).

Gaspan je kontraindikovany u deti mladsich ako 8 rokov z bezpecnostnych dévodov (pozri Cast’ 4.3 a
5.3).

Porucha funkcie obliciek/pecene
Nie su dostupné ziadne daje o davkovani v pripade zhorSenej funkcie obliciek/pecene.

Spbsob podavania
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Na peroralne pouzitie.

Kapsuly sa maju uzivat’ veelku s dostato¢nym mnozstvom tekutiny (napr. jeden pohar vody)
minimalne 30 minut pred jedlom (najlepsie rano a na obed), ked’Ze gastrorezistentny obal by sa mohol
predcasne rozpustit’ pri subeznom prijimani jedla.

Kapsuly sa musia prehltnat’ veelku: pred prehltnutim sa nesmu zut’, drvit’ alebo rozlomit, aby sa
lie¢ivo neuvolnilo pred¢asne.

Di7ka uZivania
Kapsuly sa maju uzivat’ az do vymiznutia priznakov, obvykle 2 az 4 tyzdne. Pacient je pouceny, aby
vyhl'adal lekarsku pomoc, ak priznaky pretrvavaja alebo sa zhorSia po 2 tyzdnoch. V pripade

pretrvavania priznakov sa v uZivani gastrorezistentnych kapsal mdze pokra¢ovat’ az po dobu 3
mesiacov ako jeden lieCebny cyklus.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva, mentol alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti s ochoreniami pecene, cholangitidou, achlorhydriou, zI¢ovymi kamenimi a inymi zICovymi
ochoreniami.

Deti mladsie ako 8 rokov z bezpe¢nostnych dovodov (pozri ¢ast’ 5.3 — obsah pulegdnu a mentofuranu).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kapsuly sa maju prehitat’ veelku, t. j. nie rozlomené ani sa nemajt zut’, aby nedoslo k predéasnému
uvol'neniu silice méaty piepornej, ¢o by mohlo sposobit’ lokalne podrazdenie Gst a pazeraka.

U pacientov, ktori trpia palenim zahy alebo hiatovou herniou, moéze dojst’ po poziti silice méty
piepornej k zhorSeniu tohto priznaku. V tychto pripadoch sa mé liecba prerusit’.

V pripade pretrvavania nevysvetlite'nej bolesti brucha dlhsie ako dva tyzdne alebo zhorS$ujucej sa
bolesti, alebo bolesti sprevadzanej priznakmi ako je horucka, zltacka, vracanie ¢i krv v stolici,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pediatricka populacia
Uzivanie tohto lieku u deti vo veku 8 az 11 rokov nebolo stanovené pre nedostatok adekvatnych
udajov.

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

Tento liek obsahuje 12,1 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie.

Lieky pouzivané na znizenie zalidocnej kyseliny ako H2-blokatory, inhibitory protonovej pumpy
alebo antacida mo6zu zapricinit’ predCasné rozpustenie enterosolventného obalu, o moze viest’ ku

grganiu s typickym zapachom a/alebo gastrointestindlnemu podrazdeniu. Preto je potrebné sa vyhnut
subeznému pouZitiu.
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Ak je subezné pouzitie lekarsky nevyhnutné, ma sa Gaspan uzivat minimalne 2 hodiny pred uzitim
antacid alebo inych liekov pouzivanych na zniZenie zalidocnej kyseliny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti silice mity piepornej a/alebo
silice rasce u gravidnych zien. Stidie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom na chybajlice dostatocné idaje sa uzivanie pocas gravidity neodporuaca.

Dojcenie

Klinické tdaje ukazali, Ze 1,8-cineol, jedna zlozka silice maty piepornej, sa moze vylucovat’ do
l'udského mlieka. Nie je zname, ¢i sa iné zlozky silice méty piepornej a/alebo silice rasce alebo ich
metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemdze byt vylucené.
Gaspan sa neodportca uzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Udaje o l'udske;j fertilite neboli stanovené.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne §tadie o ovplyvneni schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
palenie zahy, nevol'nost, eruktacia, palenie v oblasti kone¢nika.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva/Poruchy imunitného systému:
Alergickeé reakcie (napr. zaCervenanie, opuch, svrbenie).

Frekvencia nie je zndma.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. 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 Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptdémy akutnej intoxikécie po uziti viacnasobnej davky Gaspanu (az do davky 3 kapsul naraz
alebo 8 kapsul za den) neboli v spojitosti s uzivanim tohto lieku hldsené.

Predavkovanie moze spdsobit’ vznik zdvaznych gastrointestinalnych symptémov ako su vracanie,
bolest’ zaludka, hnacka, rektalne ulceracie, ospalost’, epileptické kice, strata vedomia, apnoe, nauzea,
nepravidelnosti srdcového rytmu, ataxia a iné problémy CNS, pravdepodobne v spojitosti s obsahom
mentolu.

V pripade potreby sa ma pacient sledovat’ a ma sa podat’ symptomaticka liecba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na funkcéné gastrointestinalne poruchy
ATC-kod: AO3AX

Boli vykonané predklinické a klinické $tiidie s esencialnymi silicami z Mentha x piperita L. (WS®
1340) a Carum carvi L. (WS® 1520) a s kombin4ciou tychto esencialnych silic.

Mechanizmus Géinku
Enterosolventny obal spomal’uje uvoliiovanie silice maty piepornej a silice rasce, az kym nedosiahnu
distalnu Cast’ tenkého Creva, kde posobia lokalne s relaxaénym G¢inkom na hrubé ¢revo.

Farmakodynamické ucinky

V predklinickych stadiach sa ukazalo, Ze Gaspan a/alebo jeho zlozky maji na hladké ¢revné svalstvo
relaxacny ucinok a znizuji pohyblivost’ riev, maju analgetické vlastnosti, znizuju precitlivenost’ na
visceralnu bolest’, znizuju tvorbu plynov a peny a stimulujt sekréciu ZICe.

V placebom kontrolovanom klinickom skti$ani u pacientov s funkénou dyspepsiou sa skore bolesti
NDI (Nepean Dyspepsia Index) (rozsah 0 — 20 bodov) zahfnajice terminy ,,bolest’ v hornej Casti
brucha®, ,,neprijemny pocit v hornej ¢asti brucha®, , ki¢e v hornej ¢asti brucha®, a ,,nafiknutie v hornej
Casti brucha“ zlepsilo o 7,6 + 4,8 bodu (stredna hodnota + Standardna odchylka) u pacientov
uzivajucich Gaspan pocas 4 tyzdnov v porovnani s 3,4 + 4,3 bodu u pacientov, ktori dostavali placebo
(p<0,0001). V d’alsom placebom kontrolovanom sktsani sa intenzita gastrickej bolesti v hodnoteni
pacientov zlepsila 0 2,60 + 2,44 bodu (stredna hodnota + §tandardna odchylka) na 10 centimetrovej
vizualnej analdgovej Skale (visual analogue scale, VAS; 0 = stav bez bolesti az 10 = neznesitel'na
bolest’) u pacientov uzivajicich Gaspan pocas 4 tyzdnov a o 1,46 = 1,77 bodu u pacientov
dostavajucich placebo (p<0,0003).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

Mentol, hlavna zlozka silice mity piepornej, sa metabolizuje glukuronidaciou.

Do istej miery sa metabolity vylucuju vo forme glukuronidov. Maximdlne hodnoty vylu¢ovania
mentolu v moci boli nizsie a sekrécia sa odd’al'ovala viac pri pripravkoch s riadenym uvoliovanim nez
pri pripravkoch s okamzitym uvolfiovanim.

Pre silicu rasce je dostupnych len malo tdajov.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje tykajuce sa toxicity po opakovanom podavani si nekompletné. Na zaklade
dlhodobého medicinskeho pouzivania je v§ak dostatok dokazov o bezpecnom uzivani silice méty
piepornej u I'udi v danom davkovani (az do 180 mg silice méty piepornej, ktora obsahuje maximalne
19,8 mg pulegénu + mentofuranu). Pri osobe s telesnou hmotnost'ou 50 kg to zodpoveda dennému
prijmu 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti.

Odporacany maximalny denny prijem pulegonu a mentofuranu pri dlhodobej expozicii je 0,75 mg/kg
telesnej hmotnosti na den. Denny prijem 2 kapsul tohto lieku je nizko pod hranicou tohto odporacania.
V ramci tohto davkovania neboli hldsené Ziadne pripady poskodenia pecene, zapri¢inené silicou méty
piepornej a silicou méty rolnej.



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01239-Z1B

Testy genotoxicity in vitro s tymto lieckom neboli vykonané. V Amesovom teste ani v teste
chromozémovych aberacii s l'udskymi lymfocytmi sa nezistili Ziadne dokazy mutagénnych vlastnosti.
Testy reprodukéne;j toxicity a karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sukcinylovana Zelatina; glycerol 85 %; polysorbat 80; propylénglykol; glycerol-monostearat 40 — 55;
kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), 30 % disperzia; triacylglyceroly so stredne
dlhym retazcom; dodecylsiran sodny; sorbitol, nekrystalizujici roztok.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal (blister) je vyrobeny z PVC/PVDC f6lie a hlinikovej folie.

Gaspan je dostupny v baleni po 10, 14, 20, 30, 40, 42, 60, 84 a 98 mékkych gastrorezistentnych
kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

D 76227 Karlsruhe

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

73/0012/20-S
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