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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Digelib enterosolventni mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., actheroleum (silice maty peprné).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni mékka tobolka (oznacovana jako tobolka).

Matné pruhledné tobolky ovalného tvaru obsahujici prihlednou, mirn€ visko6zni tekutinu. Délka
tobolky je ptiblizn¢ 10 mm a §itka pfiblizn¢ 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek k symptomatické tlevé od mirnych kieci gastrointestinalniho traktu,
plynatosti a bolesti bficha, zejména u pacientl se syndromem drazdivého tracniku.

Digelib je indikovéan u dospélych, dospivajicich a déti od 8 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pacienti Jednorazova Denni davka Maximalni
davka denni davka
(uzivat
3krat denn¢)

Star$i osoby, dospéli a dospivajici od 14 let | 1-2 tobolky 3-6 tobolek 6 tobolek

Déti a dospivajici ve véku od 8 do 13 let 1 tobolka 3 tobolky 3 tobolky

(s télesnou hmotnosti >19 kg)

Pediatricka populace
Digelib je kontraindikovan u déti mladsich 8 let a u déti s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 19 kg, viz bod
4.3.

Porucha funkce ledvin
Nejsou dostupné zadné udaje o davkovani v ptipadé poruchy funkce ledvin.

Obsah pulegonu a menthofuranu viz bod 5.3.

Délka 1écby:



Digelib se ma uzivat do odeznéni ptiznakl, obvykle béhem jednoho az dvou tydnt. V ptipadech, kdy
jsou priznaky trvalejsi, 1ze v uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku pokracovat nejdéle po dobu 3 mésici
v jednom cyklu.

Zpusob podani
Peroralni podani. Digelibse musi uzivat v celku 30 minut pred jidlem a zapijet dostatecnym

mnozstvim studené tekutiny (nejlépe sklenici studené vody), viz bod 4.4.

Tobolky se maji polykat v celku, tj. nerozlamané ani nerozkousané (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku (silici maty peprné nebo menthol) nebo na kteroukoli pomocnou
latku

uvedenou v bod¢ 6.1.

Pacienti s onemocnénim jater, cholangitidou, achlorhydrii, Zlu¢ovymi kameny a jinymi poruchami
zluCovych cest.

Déti do 8 let a déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 19 kg vzhledem k piitomnosti pulegonu a
menthofuranu v silici maty peprné a nedostatku klinickych tdajt u této vékové skupiny.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Digelib se ma polykat v celku, tj. nerozlamany ani nerozkousany, protoZe by se tak predcasné uvolnila
silice maty peprné, coz by mohlo zptisobit mistni podrazdéni ust a jicnu.

U pacientt, kteti jiz trpi palenim Zahy nebo hidtovou hernii, dochézi nékdy po uziti silice maty peprné
ke zhor$eni tohoto ptiznaku. U téchto pacientti ma byt 1é¢ba ukoncena.

Béhem uzivani tohoto 1éCivého ptipravku je tfeba se vyvarovat uzivani jinych 1éCivych piipravka
obsahujicich silici maty peprné.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze
je v podstate

,»bez sodiku®.

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

Soucasné podavani jidla nebo antacid by mohlo zptisobit pied¢asné uvolnéni obsahu tobolky.

Jiné 1é¢ivé piipravky pouzivané ke sniZzeni mnozstvi zalude¢ni kyseliny, jako jsou blokatory H2
receptortl a inhibitory protonové pumpy, mohou zpisobit pred¢asné rozpusténi enterosolventniho
potahu a jejich uzivani je tfeba zamezit.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani silice maty peprné t€hotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reproduk¢ni toxicity na zviratech nejsou dostate¢né (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Digelib se v
téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni



Udaje naznaéuji vyludovani slozek / metaboliti maty peprné do lidského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Digelib se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné klinické tdaje o moznych Gcincich na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 NezZadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi MedDRA a preferovaného
terminu,

s pouzitim nasledujici konvence Cetnosti: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100, < 1/10);

méng Casté (> 1/1 000, < 1/100), vzacné (1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
Znamo

(z dostupnych udajti nelze urcit).

Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inku

Trida organového systému NeZadouci uc¢inek Cetnost
MedDRA
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita, anafylakticky | Cetnost neni znama
Sok
Poruchy nervového systému Bolest hlavy, svalovy ties, Cetnost neni znama
ataxie
Poruchy oka Rozmazané vidéni Casté
Srdecni poruchy Bradykardie Cetnost neni znama
Gastrointestinalni poruchy Paleni zahy, perianalni paleni, | Casté
sucho v ustech, nauzea,
zvraceni
Abnormalni zapach stolice Cetnost neni zndma
(s mentholovym zapachem)
Poruchy kiize a podkozni tkdné | Erytematdzni koZzni vyrazka Cetnost neni zndma
Poruchy ledvin a mocovych Abnormalni zapach moci Cetnost neni znima
cest (s mentholovym zapachem),
obtize pii moceni
Poruchy reprodukéniho Zanét Zaludu penisu Cetnost neni znima
systému a prsu

Pokud se objevi jiné nezadouci G¢inky, které nejsou uvedeny vyse, je tfeba se poradit s 1ékafem nebo
lékarnikem.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani mize zpisobit zdvazné gastrointestinalni piiznaky, prijem, rektalni ulcerace,
epileptické kiece, ztratu védomi, apnoe, nauzeu a poruchy srdecniho rytmu, ataxii a dalsi problémy
s CNS, pravdépodobné v dasledku pritomnosti mentholu.

V ptipadé piedavkovani je tieba vyprazdnit zaludek vyplachem. Sledovani pacienta ma byt
provadéno v pfipadé potfeby, se symptomatickou 1écbu, pokud je nezbytna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva k terapii funk¢nich poruch gastrointestinalniho traktu
Kod ATC: A03AX15

Mechanismus u¢inku neni podrobné znam.

Nékolik studii na zdravych subjektech nebo pacientech naznacuje, Ze silice maty peprné podavany
intraluminalné

(zaludek nebo tlusté stfevo) nebo peroraln€ plsobi na hladké svalstvo traviciho traktu

spasmolyticky.

V systematickych ptehledech a metaanalyzach placebem kontrolované studie naznacuji, Ze silice maty
peprné
vykazuje zlepSeni bolesti bficha a celkovych ptiznakt drazdivého tracniku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Menthol a dalsi terpenické slozky silice maty peprné jsou rozpustné v tucich a v proximalnim tseku

tenkého stieva se rychle vstfebavaji.

Eliminace

Menthol a dalsi terpenické slozky silice maty peprné se do ur€ité miry vylucuji ve formé glukuronidi.
V jedné klinické studii se silici maty peprné a v jedné klinické studii s mentholem byla popsana urcita
inhibice

aktivity CYP3A4.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o toxicité po opakovaném podani jsou netplné. Na zékladé dlouhodobého
klinického pouzivani je bezpe¢nost pouzivani silice maty peprné v daném davkovani (az 1,2 ml denn¢)
u ¢lovéka dostatecné prokazana.

Standardni soubor studii genotoxicity (in vitro test bakterialni reverzni mutace, Amesuv test; in vitro
test na buitkach mysiho lymfomu; in vivo kombinovany mikrojaderny/kometovy test kostni dien¢)
ukdézal, ze silice maty peprmé nema genotoxicky potencial.

Testy reproduk¢ni toxicity a karcinogenity nebyly provedeny.
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Pulegon a menthofuran (<2,5 % silice):

Bylo prokazéno, ze pulegon a jeho metabolity jsou karcinogenni pro jatra a

mocovy trakt u potkant a mysi. Na zaklad¢ vysledkti n€kolika studii genotoxicity in vitro a in vivo
jsou pulegon a menthofuran povazovéany za negenotoxické karcinogeny. Mechanismus je klasifikovan
jako souvisejici s trvalou cytotoxicitou vedouci k regeneracni proliferaci bunék v disledku vysokych
davek.

Obsah pulegonu a menthofuranu

Jedna tobolka ptipravku Digelib obsahuje maximaln¢ celkem 4,55 mg pulegonu a menthofuranu. Pti
davkovani definovaném pro Digelib je splnén pfijatelny expozicni limit stanoveny pro pulegon a
menthofuran podle ,,Vefejného prohldsSeni o pouzivani rostlinnych lé€ivych ptipravki obsahujicich
pulegon a menthofuran“ (EMA/HMPC/138386/2005 Revl) (0,75 mg pulegonu a menthofuranu na kg
télesné hmotnosti denné v pripad¢ celozivotni expozice). Nejvyssi doporuc¢ena denni davka (6 tobolek)
je 1,2 ml silice maty peprné, tj. 1,092 mg silice maty peprné, kterd obsahuje maximalné 27,3 mg
pulegonu a menthofuranu za den, coz je méné nez piijatelny expozi¢ni limit 37,5 mg pulegonu a
menthofuranu za den pro osobu o télesné hmotnosti 50 kg. V ramci tohoto davkovani nebyly
zaznamenany zadné ptipady poskozeni jater zplsobené silici maty peprné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Iv’otah tobolky
Zelatina

Glycerol (E 422)

Cisténa voda

Enterosolventni potah
Natrium-alginat

Kyselina stearova

Etylceluloza

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Kyselina olejova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou baleny v PVC/PVDC/ALI blistrech v krabickach.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Baleni s 15 tobolkami
Baleni s 45 tobolkami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

Tel.: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
94/335/23-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 8. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 8. 2025


mailto:info@bionorica.de

