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Souhrn udaji o pfipravku

1. Nazev pripravku

Duspatalin Retard 200 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Mebeverini hydrochloridum 200 mg v jedné tvrdé tobolce s fizenym uvoliiovanim

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Bilé tvrdé Zelatinové tobolky s potiskem "245", uvnitt bilé pelety.

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba bfisnich bolesti a kieci, poruch traéniku a stfevnich obtizi pii drazdivém
tracniku. Terapie gastrointestinalnich spazmt pii organickych onemocnénich.
Pripravek je ur¢en dospélym a détem starSim 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani.

Tobolky se zapijeji dostate¢nym mnozstvim vody (nejméné 100 ml).
Nemaji se Zvykat, protoze potahova vrstva zajistuje postupné uvolnovani (viz bod 5.2).

Dospéli a deti starsi 12 let:
Jedna tobolka obsahujici 200 mg 1é¢ivé latky dvakrat denné (rano a vecer).
Délka uzivani neni omezena.

V ptipadé€, ze pacient vynecha jednu nebo vice davek, ma pokracovat dal$i davkou podle predpisu
lékate; vynechana davka (davky) nema byt nahrazena dalsi davkou (davkami) navic oproti pravidelné
davce.

Duspatalin nema byt podavan détem do 3 let, protoZe pro tuto skupinu pacientii nejsou k dispozici
klinicka data.

D¢éti od 3 do 12 let nemaji uzivat tobolky s fizenym uvoliiovanim s obsahem 200 mg 1écivé latky,
protoze tento obsah je vysoky.

Zvlastni populace
U starSich pacientli ani u pacienti se zhorSenim renalnich nebo jaternich funkci nebyly provadény
studie davkovani.



Na zaklad¢é dostupnych postmaketingovych tdajt nelze identifikovat zadné zvlastni riziko u starSich
pacientll ani u pacientdl se zhorSenim rendlnich nebo jaternich funkci. Proto se nepovazuje za nutné
upravovat u starSich pacientli ani u pacientl se zhorSenim renalnich nebo jaternich funkci davku.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Neni zadné znamo.

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

Kromé studie interakce s alkoholem nebyly provadény zadné studie interakci. Studie u zvifat in vitro
ani in vivo neprokézaly z4dné interakce mezi ptipravkem Duspatalin a alkoholem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O podavani mebeverinu téhotnym Zenam nejsou k dispozici zadné nebo pouze omezené udaje.
Studie na zvifatech jsou z pohledu reprodukéni toxicity nedostatecné (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku Duspatalin Retard v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Neni zndmo, zda mebeverin nebo jeho metabolity ptechdzeji do lidského mléka. Vylucovani
mebeverinu do mléka u zvitat nebylo sledovano. Duspatalin Retard nema byt pfi kojeni uzivan.

Fertilita
Klinické udaje o vlivu na muzskou nebo Zenskou fertilitu nejsou k dispozici; dostupné studie na
zvitatech vSak neukazuji skodlivé u¢inky piipravku Duspatalin Retard (viz bod 5.3).

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie sledujici vliv pfipravku na schopnost fizeni vozidel nebo obsluhu strojii nebyly provadény.
Farmakodynamicky a farmakokineticky profil ani postmarketingové zkusenosti neukazuji na zadny
Skodlivy ti¢inek mebeverinu, ktery by mohl ovlivnit schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny spontanné béhem postmarketingového pouziti. Piesna
frekvence nemtize byt z dostupnych dat odhadnuta.

Byly pozorovany alergické reakce, které se projevovaly piedevsim (ne vSak vyhradn€) na kazi.

Poruchy kiaze a podkozni tkané:
koptivka, angioedém, edém obliceje, exantém

Poruchy imunitniho systému:
Hypersenzitivita (anafylaktické reakce).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. 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

Teoreticky se miize pii predavkovani objevit zvySena drazdivost CNS. Pfi pfedavkovani mebeverinem
bud’ nebyly pozorovany ptiznaky zadné, nebo jen mirné a obvykle rychle mizely. Pozorované
pfiznaky predavkovani byly neurologického a kardiovaskularniho typu.

Lécba

Specifické antidotum neni znamo. Je doporuCena symptomaticka lécba. O vyplachu zaludku lze
uvazovat jen v pripadé smisené intoxikace, odhalené ptiblizné béhem jedné hodiny. Opatieni
k omezeni absorpce nejsou nutna.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - synteticka anticholinergika, estery s terciarni aminoskupinou
ATC skupina: AO3AA04

Mechanismus ucinku a farmakodynamické vlastnosti

Mebeverin  je  muskulotropni  spasmolytikum s pfimym G¢inkem na hladké svalstvo
gastrointestinalniho traktu, bez ovlivnéni normalni stievni motility.

Pfesny mechanismus U¢inku mebeverinu neni zndm. Na lokdlnim ucinku mebeverinu
v gastrointestinalnim traktu se mohou podilet viceCetné mechanismy, jako snizeni permeability
iontového kanalu, blokada zpétného vychytavani noradrenalinu, lokaln¢ anesteticky ucinek, zmény
absorpce vody. Prostiednictvim téchto mechanismii se projevuje spasmolyticky ucinek mebeverinu,
vedouci k Ttpravé stfevni motility bez vyvolani trvalé relaxace bun¢k hladkého svalstva
gastrointestinalniho  traktu (tzv. hypotonie). Systémové nezadouci ucCinky, typické pro
anticholinergika, mebeverin nevyvolava.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Klinicka ucinnost a bezpecnost riznych 1ékovych forem mebeverinu byla hodnocena u vice nez 1500
pacientii. V porovnani s kontrolni nebo vychozi skupinou bylo v klinickych studiich celkové
pozorovano vyznamné zlepSeni hlavni symptomatologie syndromu drazdivého tra¢niku (jako
abdominalni bolest, parametry stolice).

Vsechny Iékové formy mebeverinu byly v doporu¢eném davkovacim rezimu celkové bezpetné a
dobfe snasené.

Pediatricka populace

Klinické studie s tabletami nebo tobolkami byly provadény jen u dospélych. Vysledky klinické
ucinnosti a bezpec¢nosti ziskané z klinickych studii 1 z postmarketingové zkusenosti s mebeverinem
pamoatem ve formé suspenze u pacientll ve véku > 3 let ukazaly, Ze mebeverin je ucinny, bezpecny a
dobfe snaseny.

Klinické studie se suspenzi mebeverinu ukézaly, ze mebeverin je ucinny ve zmirnéni priznakd
syndromu drazdivého tra¢niku v détském veku. Dalsi oteviené studie se suspenzi mebeverinu,
provadéné oproti vychozi skuping, potvrdily uc¢innost tohoto léciva.

Davkovaci schéma pro 1ékovou formu tablet nebo tobolek bylo po¢itano na zakladé¢ stalé bezpec¢nosti a
ptiznivé snaSenlivosti mebeverinu.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:
Mebeverin je po perordlnim podani tablet rychle a upln€ vstiebavan. Lékova forma s fizenym
uvolnovanim umoziuje podavani dvakrat denné.

Distribuce:
Po opakovanych davkéch se neobjevuje vyznamna akumulace.

Biotransformace:

Mebeverin hydrochlorid je metabolizovan predevsim esterdzami, které §t€pi nejdiive esterické vazby
na kyselinu veratrovou a mebeverinalkohol.

Hlavnim metabolitem je v plasmé je DMAC (demetylovana karboxylova kyselina).

Elimina¢ni polo¢as DMAC v ustdleném stavu je 5,77 hod. Pfi opakovaném déavkovéani (200 mg
2x denné) je Cnax DMAC 804 ng/ml a tyax je okolo 3 hodin.

Relativni biologicka dostupnost tobolek s fizenym uvoliiovanim se jevi jako optimalni, s primérnou
hodnotou 97 %.

Eliminace:

Mebeverin se nevylu¢uje nezménény, ale podléha uplné metabolizaci; metabolity jsou vylu¢ovany
témét uplne€. Kyselina veratrova se vylu¢uje moci, mebeverinalkohol je také vylucovan do moci,
caste¢né jako odpovidajici karboxylova kyselina (MAC) a ¢asteéné jako demetylovana karboxylova
kyselina (DMAC).

Pediatrickd populace
U déti nebyly provadény zadné farmakokinetické studie s zadnou lékovou formou mebeverinu.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po podavani opakovanych peroralnich i parenteralnich davek ve studiich byl pozorovan vliv na
centralni nervovy systém s behavioralni excitaci, zejména tremorem a kieCemi. U pst, ktefi jsou
nejcitlivéj§im druhem, byly tyto uCinky pozorovany pii peroralnich davkach ekvivalentnich
trojnasobku maximalni doporuc¢ené klinické davky 400 mg/den, a to na zakladé porovnani plochy
povrchu t€la (mg/m?).

Reprodukeéni toxicita mebeverinu nebyla ve zvifecich studiich dostatecné zkoumana. Nebyly
pozorovany znamky teratogenniho potencialu u potkand ani kraliki. Byly vSak pozorovany
embryotoxické U¢inky (snizeni velikosti vrhu, zvySeny vyskyt resorpce) u potkant pii davkach
odpovidajicich dvojnasobku maximdlni denni klinické davky. Tento ucCinek nebyl pozorovan u
kralikd.

Pii davkach odpovidajicich maximalni klinické davce nebylo u potkanich samic ani samci
zaznamenano zadné ovlivnéni fertility.

Ve standardnich testech genotoxicity in vitro a in vivo nevykazoval mebeverin zadné genotoxické
ucinky. Studie karcinogenity nebyly provadény.

6. Farmaceutické udaje
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky (granule):
- magnesium-stearat
- akrylatovy kopolymer
- mastek
- hypromelosa



- methakrylatovy kopolymer typ C
- triacetin
Vrchni a spodni ¢ast tobolky:
- zelatina
- oxid titanicity (E 171)
- popis tobolky (inkoust):
- Selak (E 904)
- hydroxid draselny
- roztok amoniaku 30%
- Cerny oxid zelezity (E 172)
- propylenglykol

6.2 Inkompatibility

Neuplatituje se

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu.
- Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 30 tobolek

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
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Dublin, Irsko
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