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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

dicetel 50 mg
dicetel 100 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

dicetel 50 mg:
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg pinavériumbromidu.

Pomocna latka so zndAmym ucinkom: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 18,15 mg monohydratu
laktozy a 0,042 mg sodika.

dicetel 100 mg:
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 100 mg pinavériumbromidu.

Pomocna latka so znaAmym ucinkom: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 36,30 mg monohydratu
laktozy a 0,084 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

dicetel 50 mg: okruhle bikonvexné zltkasto-oranzové filmom obalené tablety s oznac¢enim ,,50% na jednej
strane. Priemer tablety je 8 mm.

dicetel 100 mg: okrtihle bikonvexné Zltkasto-oranzové filmom obalené tablety s oznacenim ,,100* na

jednej strane. Priemer tablety je 11 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Symptomaticka liecba bolesti, poruchy pasaze a crevného dyskomfortu spojenych s funkénymi
¢revnymi ochoreniami.

- Symptomaticka lie¢ba bolesti spojend s funkénymi ochoreniami zl¢ovych ciest.
- Priprava na vysetrenie bariovou zmesou.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

dicetel 50 mg
Dospeli: odporti¢ana davka je 1 tableta 3-krat denne az 2 tablety 2-krat denne. Ak je to potrebné, davka

sa moze zvysit' na 2 tablety 3-krat denne.
Pri priprave na vySetreniec bariovou zmesou je davka 2 tablety 2-krat denne pocas 3 dni pred
vySetrenim.

dicetel 100 mg

Dospeli: odporti¢ana davka je 1 tableta 2-krat denne. Ak je to potrebné, davka sa modze zvysit' na
1 tabletu 3-krat denne.

Pri priprave na vySetrenie bariovou zmesou je davka 1 tableta 2-krat denne pocas 3 dni pred vySetrenim.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ticinnost’ u deti sa dostatocne nestanovila, skiisenosti s podavanim lieku detom su
obmedzené (pozri ¢ast’ 4.4). V stcasnosti dostupné tidaje st uvedené v Casti 5.1, avSak ziadne
odporucanie na davkovanie sa neméze stanovit'.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.
Tablety sa musia prehltniit’ celé bez rozhryznutia alebo cmuil’ania pocas jedla a zapit’ poharom vody,
aby nedoslo ku kontaktu lie¢iva so sliznicou paZeraka (riziko poSkodenia pazeraka, pozri Cast’ 4.8).

Neodporuca sa uzivat tablety v leZiacej polohe alebo pred ulozenim sa do postele.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Vo vSeobecnosti sa neodporuca pouzivat’ v gravidite pre nedostatok klinickych skiisenosti.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhl'adom na riziko poSkodenia pazeraka sa musia starostlivo dodrziavat’ pokyny na sposob podavania.
Pacienti s uz existujiicou 1éziou pazerdka a/alebo hiatovou herniou maji venovat’ osobitnil pozornost’
spravnemu podavaniu dicetelu.

Bezpecnost’ a ucinnost’ dicetelu sa dostatocne nestanovila u deti. Existuji obmedzené skusenosti
s podavanim lieku v tejto skupine pacientov. Preto sa neodporica pouzitie dicetelu u deti.

U pacientov s mechanickou obstrukciou traviacej rury, s ¢revnou atoniou, u starsich a oslabenych osob,
pri tazkej ulcerdznej kolitide, toxickom megakolone a pri myasténii gravis mozno dicetel pouzit’ len zo
zavaznych doévodov a pri starostlivom sledovani.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6ézovo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Klinické studie preukazali, Ze neexistuju ziadne interakcie medzi pinavériumbromidom a digoxinom,
peroralnymi antidiabetikami, inzulinom, peroralnymi antikoagulanciami a heparinom.

Stbezné podavanie s anticholinergnymi spazmolytikami méze zosilnit” spazmolyzu.
Nezaznamenal sa ziadny vplyv na vysledky laboratornych testov na detekciu lieku.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o pouziti liecku u gravidnych zien. Nie si zname Ziadne Udaje
o teratogenite zo S§tadii na zvieratich. V sucasnosti nie si dostupné ziadne relevantné udaje
potvrdzujuce akékol'vek malformaéné alebo fetotoxické ucinky pinavériumbromidu podavaného
v gravidite.

Vo vseobecnosti sa pinavériumbromid neodporuca uzivat’ v gravidite.

Je potrebné zvazit’ pritomnost’ bromu v lieku. Jeho podanie na konci gravidity moze ovplyvnit’ nervovy
systém novorodenca (hypotonia, sedacia).

Dojcenie
Vzhl'adom na to, Ze nie su k dispozicii udaje tykajice sa prechodu pinavériumbromidu do materského
mlieka, uzivanie lieku sa po¢as doj¢enia neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tidie vplyvu lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené spontdnne po uvedeni lieku na trh. Ich presni1 frekvenciu nie
je mozné na zéklade dostupnych tidajov odhadnit’ (nezndme).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname: pozorovali sa poruchy gastrointestindlneho traktu, napr. bolest’ brucha, hnacka, nevol'nost’,
vracanie a dysfagia. Ak sa dicetel neuziva podl'a odporucania, méze ddjst’ k poSkodeniu
pazeréaka (pozri Cast’ 4.2).

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Nezname: pozorovali sa kozné reakcie, napr. vyrazka, svrbenie, zihl'avka a zacervenanie koze.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivita

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.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Predavkovanie moze sposobit’ gastrointestinalne tazkosti, ako je naduvanie a hnacka.
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Liecba
Nie je zname Ziadne Specifické antidotum. V pripade predavkovania sa odporti¢a symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na funkcéné gastrointestinalne poruchy, iné lie¢iva na funkéné
gastrointestinalne poruchy
ATC kod: A03AX04

Mechanizmus uéinku

Pinavériumbromid je kvartérna amoniova zli¢enina, pdsobiaca ako muskulotropné spazmolytikum

s vlastnost'ami kalciového antagonistu so $pecifickym uc¢inkom na bunky hladkého svalstva
gastrointestinalneho traktu. Je to kalciovy antagonista, ktory inhibuje prechod kalcia do buniek hladke;j
svaloviny Creva.

Klinicka t¢innost’ a bezpecnost’

V pokusoch na zvieratach pinavériumbromid priamo alebo nepriamo redukoval G¢inky stimulacie
senzitivnych privodnych nervovych drah. Nema anticholinergné ucinky a nep6sobi na kardiovaskularny
systém.

Pediatricka populacia

Farmakodynamické $tadie a Stadie a¢innosti sa vykonavali predovsetkym u dospelych. V jednej
otvorenej kontrolovanej klinickej Studii sa hodnotila G¢innost’ a bezpecnost’ u 29 deti vo veku 5 az

15 rokov pocas 7 az 15 dni s dennou davkou 100 mg az 150 mg. Preukazala sa dobra bezpe¢nost’

a znaganlivost’. Uginnost’ sa analyzovala iba pre skupiny pacientov (n = 17) s bolestami brucha
spojenymi s organickou 1éziou alebo s predchddzajicou patologickou symptomatologiou. Celkovo sa
klinick4 odpoved’ povazovala za dobrt u 9 pacientov (53 %), ¢iastont u 6 pacientov (35 %) a nulova
u 2 pacientov (12 %).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa vstrebava menej ako 10 % davky pinavériumbromidu cez gastrointestinalny

trakt. Maximalna plazmatick4 koncentracia sa dosiahne asi po 1 hodine od podania. Absolutna
biologicka dostupnost’ je vel'mi nizka (< 1 %).

Distribucia
Viézba pinavériumbromidu na plazmatické bielkoviny je vysoka (95 % - 97 %).

Biotransformacia
Pinavériumbromid sa v prevaznej miere metabolizuje hepatalnou cestou.

Eliminécia
Pinavériumbromid sa v prevaznej miere eliminuje hepatalnou cestou. Polcas eliminacie je 1,5 hodiny.
Hlavnou cestou vylucovania je stolica.
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxicita
Toxicita pinavériumbromidu po peroralnom podani bola nizka. Priznaky toxicity boli obmedzené najma
na vSeobecné priznaky toxicity, gastrointestindlne symptomy a CNS symptomy.

Genotoxicita, karcinogenita, teratogenita
Pinavériumbromid neprejavil genotoxické alebo karcinogénne vlastnosti. Pri davkach dvojnasobne
vysSich ako maximalna odporic¢ana klinicka davka nemal teratogénny potencial.

Reprodukena toxicita

Pri davkach dvojnasobne vysSich ako maximalna odportacana klinicka davka pinavériumbromid
ovplyvnil graviditu, ale nemal relevantny vplyv na pre- alebo postnatalny vyvin. Prestup
pinavériumbromidu placentou a do mlieka sa neskimal.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalicka celuléza

predzelatinovany skrob
monohydrat laktdzy

bezvody koloidny oxid kremicity
mastenec

stearan hore¢naty

Filmovy obal tablety

kopolymér bazického butylovaného metakrylatu
laurylsiran sodny

kyselina stearova

mastenec

hypromel6za

zlty oxid zelezity (E172)

cerveny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C. Uchovévajte v pdvodnom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister
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Vel'kost’ balenia:
dicetel 50 mg: 20 filmom obalenych tabliet
dicetel 100 mg: 10, 20, 30 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

dicetel 50 mg: 73/0191/84-C/S

dicetel 100 mg: 73/0037/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. novembra 1984

Datum posledného prediZenia registracie: 28. septembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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