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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Gaspan enterosolventni mékké tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni mekka tobolka obsahuje:
90 mg Mentha x piperita L., aectheroleum (silice maty peprné ) a 50 mg Carum carvi L., actheroleum
(kminova silice ).

Pomocna latka se zndmym tcinkem: nejvyse 11 mg sorbitolu, mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné
tobolce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Enterosolventni me¢kka tobolka

Ovalna, svétle zelena mékka tobolka (cca. 7,2 mm x 10,9 mm) obsahujici bezbarvy az nazloutly ole;j.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy pripravek k 1é¢bé gastrointestinalnich obtizi, spojenych zejména s mirnymi kiecemi,
plynatosti, pocitem plnosti a bolesti bicha.

Ptipravek Gaspan je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi osoby
Jedna enterosolventni tobolka dvakrat denné.

Pediatricka populace

Pouziti u déti od 8 do 11 let nebylo stanoveno vzhledem k nedostatku adekvatnich tdaji (viz bod 4.4).
Ptipravek Gaspan je kontraindikovan u déti mladsich 8 let vzhledem k bezpecnostnim riziklim (viz bod
4.3a5.3).

Porucha funkce ledvin/jater
Nejsou k dispozici udaje tykajici se davkovani v ptipadé poruchy funkce ledvin nebo jater.

Zpusob podéani
Peroralni podani.



Tobolky se uzivaji veelku a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutin (napf. jedna sklenice vody).
Uzivaji se minimaln¢ 30 minut pied jidlem (nejlépe rano a v poledne), jelikoz enterosolventni obal by
se mohl rozpustit pfedcasné, pokud by byla potrava pfijiména soucasné.

Tobolky je tfeba polknout veelku: nesmi se pfed spolknutim kousat, drtit nebo délit, aby se 1éciva latka
neuvolilovala predcasné.

Délka 1écby

Tobolky se maji uzivat do Ustupu obtizi, obvykle po dobu 2 az 4 tydntl. Pacient ma byt poucen, aby
vyhledal l1ékafskou pomoc, pokud ptiznaky ptetrvavaji po 2 tydnech 1écby nebo se zhorsuji. Pokud
ptiznaky pretrvavaji déle, je mozné pokracovat v uzivani enterosolventnich tobolek po dobu az 3 mésict.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1éc¢ivé latky, na mentol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Pacienti s onemocnénim jater, cholangitidou, achlorhydrii, Zlucovymi kameny a jinym biliarnim
onemocnénim.

Déti mladsi nez 8 let, vzhledem k bezpecnostnim rizikiim (viz bod 5.3 — obsah pulegonu a
menthofuranu).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Tobolky se maji polykat vcelku, tzn. nerozdélené, ani se nemaji kousat, protoze by se mohla uvolnit
matova silice pfedcasné a zptsobit tak lokalni podrazdéni st a jicnu.

U pacientt, ktefi jiz trpi palenim Zahy nebo maji hidtovou hernii, mize dojit po uziti matové silice k
exacerbaci tohoto piiznaku. V takovém piipadé ma byt 1écba prerusena.

V ptipadé, Ze nevysvétlitelna bolest bficha pretrvava déle nez dva tydny nebo se zhorsuje, nebo se
objevuje spolecné s ptiznaky jako jsou horecka, zloutenka, zvraceni nebo krev ve stolici, ma pacient
okamzité vyhledat Iékaiskou pomoc.

Pediatrickd populace
Pouziti u déti od 8 do 11 let nebylo stanoveno vzhledem k nedostatku adekvatnich udaji.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento pfipravek obsahuje maximalné 11 mg sorbitolu v jedné tobolce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Lécivé piipravky uzivané ke snizeni acidity zalude¢ni $tavy, jako jsou H2 blokatory, inhibitory
protonové pumpy nebo antacida, mohou zptsobit pfed¢asné rozpusténi enterosolventniho obalu, coz by
pravdépodobné vedlo k eruktaci s typickym odérem a nebo k zalude¢nimu podrazdéni. Z tohoto ditvodu
se soucasné uzivani téchto 1€kt nedoporucuje.

Pokud je soucasné uziti z 1ékarského hlediska nevyhnutelné, ma se ptipravek Gaspan

uzivat alespon 2 hodiny pred uzitim antacid nebo dalSich 1éCivych pripravki ke snizeni zaludec¢ni
acidity.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani matové silice anebo kminové silice téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. Studie reproduk¢ni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani

v téhotenstvi se vzhledem k nedostatku dostacujicich udajii nedoporucuje.

Kojeni

Klinické udaje ukazaly, ze 1,8 cineol, jedna ze slozek matové silice, se miize vyluCovat do matetského
mléka. Neni znamo, zda se dalsi slozky matové a/nebo kminové silice nebo jejich metabolity vylucuji
do matetského mléka. Riziko pro novorozence/déti nelze vyloucit. Pripravek Gaspan se béhem kojeni
nedoporucuje uzivat.

Fertilita
Nebyly stanoveny zadné udaje ohledné lidské fertility.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se i¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy:
Pyroza, nauzea, eruktace, perianalni paleni.

Poruchy ktize a podkozni tkané/Poruchy imunitniho systému:
Alergické reakce (napf. zarudnuti, otok, svédéni).

Frekvence neni znama.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky akutnich intoxikaci ptipravkem Gaspan pii vice davkach (az 3 tobolky najednou nebo 8
tobolek denné) nebyly u tohoto piipravku hlaseny.

Predavkovani mtize zpusobit gastrointestinalni pfiznaky, jako jsou zvraceni, bolest zaludku, prijem,
ulcerace kone¢niku, ospalost, epileptické kiece, ztratu védomi, apnoe, poruchy srde¢niho rytmu, ataxii a
dalsi problémy CNS, pravdépodobné kvili ptitomnosti mentolu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doporucuje se sledovani pacienta, v pfipad¢ potifeby symptomaticka 1écba.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:  Jina 1éCiva k terapii funk¢nich poruch traviciho traktu
ATC kod: AO3AX

Neklinické a klinické studie byly provedeny s esencialnimi oleji z Mentha piperita L. x (WS® 1340) a
Carum carvi L. (WS® 1520) a s kombinaci téchto esenciélnich oleja.

Mechanismus G¢inku
Enterosolventni povlak zpozd'uje uvolnovani silice maty peprné a kminové silice z tobolky. Tobolka se
rozpousti az v distalni casti tenkého stfeva a tim je umoznén lokalni ucinek na relaxaci tlustého streva.

Farmakodynamické u€inky

V predklinickych studiich bylo prokazano, ze pripravek Gaspan a/nebo jeho slozky maji relaxacni
ucinek na hladké svaly stfevni stény a moduluji stfevni motilitu, maji analgetické vlastnosti,
snizuji visceralni hypersenzitivitu, snizuji tvorbu stfevnich plynti a pény a stimuluji sekreci zIuci.

V placebem kontrolované klinické studii u pacientt trpicich funkéni dyspepsii se v ramci Nepean
Dyspepsia Index (NDI) skore bolesti (Skala 0 - 20 bodt) zahrnujici ,,bolest v nadbtisku®, ,,diskomfort

v nadbfisku® , , kfece v nadbiisku® a ,,nadymani v nadbiisku® zlepsilo o 7.6 + 4.8 bodu (stfedni
hodnota + smérodatna odchylka), u pacientti uzivajicich Gaspan po dobu 4 tydnd v porovnéni s 3.4 +
4.3 body u pacientd, kterym bylo podavano placebo (p<0.0001).

V dalsi placebem kontrolované studii se hodnoceni intenzity gastrickych bolesti pacienty zlepsilo o 2.60
+ 2.44 bodt (stfedni hodnota + smérodatna odchylka) na 10-bodové vizualni analogové stupnici (VAS;
0 = bez ptiznaku, 10 = maximalni intenzita) u pacientii uzivajicich Gaspan po dobu 4 tydntia o 1.46 £
1.77 bodt u pacientt, kterym bylo podavano placebo (p<0.0003).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mentol a dalsi terpenové slozky matove silice jsou rozpustné v tucich a rychle se vstifebavaji
v proximalni ¢asti tenkého stfeva.

Mentol, hlavni slozka matové silice, se metabolizuje glukuronidaci.

Do urcité miry se vylucuji ve forme glukuronidt. Vrchol vylucovani mentolu v moci je nizsi a sekrece
oddalena u ptipravkl s modifikovanym uvoliiovanim, oproti pfipravkiim s okamzitym uvoliovanim.

Pro kminovou silici je k dispozici pouze malé mnozstvi tidaju.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje tykajici se toxicity po opakovaném podavani nejsou kompletni. Na zaklade
dlouhodobého medicinského pouziti existuje dostatek diikazii o bezpeéném pouziti silice maty peprné u
¢loveka pii daném davkovani (az 180 mg matové silice, ktera obsahuje maximalné 19,8 mg pulegonu a
menthofuranu). U osoby o hmotnosti 50 kg by toto odpovidalo dennimu piijmu 0,4 mg/kg t€lesné
hmotnosti.



Doporuceny maximalni denni piijem pulegonu a menthofuranu pro celozivotni expozici je 0,75 mg/kg
télesné hmotnosti. Denni piijem 2 tobolek tohoto 1é¢ivého ptipravku je pod hranici tohoto doporuceni.
Pti tomto davkovani nebyly hlaseny zadné piipady posSkozeni jater zplisobené matovou nebo kminovou
silici.

S ptipravkem byly provedeny testy in vitro na genotoxicitu. V Amesové testu a testu chromozomalnich
aberaci s lidskymi lymfocyty nebyly zjistény zadné znamky mutagenity. Testy na reprodukéni toxicitu a
kancerogenitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, polysorbat 80, propylenglykol, glycerol-monostearat 40-55,
kompolymer methakrylové kyseliny a ethylakrylatu (1:1) 30% disperze, triacylglyceroly se stfednim
fetézcem, natrium-lauryl-sulfat, tekuty nekrystalizujici sorbitol, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172); patentni modf V (E 131), chinolinova zlut’ (E 104).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte pii teploté do 30 “C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal (blistr) je vyroben z PVC/PVDC folie a aluminiové folie.

Ptipravek Gaspan je k dispozici v baleni 10, 14, 20, 30, 40, 42, 60, 84 a 98 mekkych enterosolventnich
tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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