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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Simverol 60 mg/300 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna tobolka obsahuje 60 mg alverin-citratu a 300 mg simetikonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.

Mekka Zelatinova tobolka ovalného tvaru, s del§im primérem piiblizn€ 14 mm, zelené barvy,
obsahujici hustou suspenzi. MiiZe dojit k delaminaci obsahu tobolky, to v§ak neovliviiuje ucinek
lécivého ptipravku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Simverol je indikovan u dospé€lych k symptomatické 1é€bé funkénich gastrointestinalnich
poruch jako je syndrom drazdivého trac¢niku, zvlasté pokud je doprovazen flatulenci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Jedna tobolka 2krat nebo 3krat denné na zacatku jidla.
Maximalni doba trvani 1€cby bez doporuceni I¢kare je 7 dni.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Simverol u déti a dospivajicich se nedoporucuje z divodu nedostatku dat o Gi¢innosti
a bezpecnosti v této vékové skuping.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Symptomy gastrointestinalni obstrukce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnosti je tieba dbat u pacientii se symptomy, naznacujicimi gastrointestinalni obstrukci (nauzea,
zvraceni, nevysvétlitelna abdominalni bolest, retence plynt a stolice).

Pacient ma byt informovan, aby se pred uzivanim 1é¢ivého ptipravku poradil s Iékarem:
- v piipad€ nauzey a zvraceni,

- pokud se ve stolici objevi krev,

- pokud se symptomy objevi v noci,



- v piipad¢ ztraty chuti k jidlu a ztraty télesné hmotnosti (nezamyslené a nevysvétlitelné),

- pokud byla nékomu z pacientovy rodiny diagnostikovana rakovina tlustého stteva/stiev, celiakie
nebo zanétlivé onemocnéni stiev,

- pokud je pacient bledy a citi se unaveny (ptiznaky anemie),

- pokud pacient trpi tézkou zacpou,

- v pripad¢ horecky,

- pokud pacient v nedavné dobé¢ cestoval do zahranici nebo uzival antibiotika,

- v pripad€ potizi nebo bolesti pfi moceni, abnormalniho vaginalniho krvéaceni nebo vytoku,

- pokud je pacientka téhotna nebo se domniva, ze by mohla byt t€¢hotn4,

jelikoz se miize jednat o pfiznaky jiného onemocnéni.

U pacientt lécenych kombinaci alverin/simetikon byly hlaSeny zvysené hladiny ALT
(alaninaminotransferaza) a AST (aspartataminotransferaza) na vice nez dvojnasobek horni hranice
normalnich hodnot. Tyto elevace mohou byt spojeny se soucasnym zvysenim celkového bilirubinu v
séru (viz bod 4.8). V ptipad¢ zvyseni jaternich aminotransferaz na vice nez trojnasobek horni hranice
normalnich hodnot a/nebo v ptipade Zloutenky, je tieba 1écbu kombinaci alverin/simetion pferusit.
Pacienty je tfeba upozornit, aby okamzit¢ hlasili jakékoli znamky a priznaky nevysvétlitelné
pretrvavajici nauzey, snizené chuti k jidlu, inavy, zvraceni, bolesti bficha v pravém hornim kvadrantu,
nebo Zloutenky, tmavé moci nebo svétlé stolice. Pacienti s t€émito piiznaky musi 1écbu piipravkem
Simverol prerusit a okamzité vyhledat Iékate k vySetieni jaternich funkeci.

Tento 1éCivy ptipravek mize snizovat krevni tlak, a proto se jeho podavani nedoporucuje u pacientti s
ortostatickou hypotenzi.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Dostupna data nenaznacuji existenci klinicky vyznamnych interakci. Nejsou znamy z klinického
sledovani ani z dostupné védecké literatury. Vzhledem k povrchové-aktivnimu potencialu simetikonu
lze vsak predpokladat, Ze by absorpce nékterych 1é¢iv mohla byt ovlivnéna (viz bod 5.2).

Zesileni G¢inkl je mozné pii uzivani léc¢ivého pfipravku s jinymi anticholinergiky a muskulotropnimi
spasmolytiky.

Soubéznému uzivani alverinu a ptipravkd, které mohou zpisobit stfevni obstrukci souvisejici s
atropinem, je tieba se vyvarovat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Simetikon: Pfi podavani simetikonu béhem te€hotenstvi se z divodu zanedbatelné systémové expozice
neocekava zadny nezadouci ucinek.

Alverin-citrat: Kompletni Gidaje o teratogenité u zvifat nejsou k dispozici. Klinicky nebyl dosud
zaznamenan zadny malformacni nebo fetotoxicky ucinek. Néasledné sledovani t¢hotnych Zen 1é€enych
alverin-citratem vSak neni dostatecné k vylouceni jakychkoli rizik.

Z preventivnich diivodi je vhodnéjsi vyhnout se uzivani ptipravku Simverol, m¢kké tobolky béhem
téhotenstvi.

Kojeni

Pti podavani simetikonu béhem kojeni se z dlivodu zanedbatelné systémové expozice neocekava
zadny nezadouci ucinek.

Udaje o vylu¢ovani alverin-citratu do matei'ského mléka nejsou k dispozici, proto se podavani
pfipravku Simverol béhem kojeni nedoporucuje.



Fertilita
Udaje o vlivu alverin-citratu nebo simetikonu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Simverol m4 mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U n€kterych pacientt
byly hlaseny nezadouci ucinky jako zavrat’ (viz body 4.8 a 4.9). Poruchy tohoto typu mohou zhorsit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou vzacné a prechodné. MuZze se objevit pokles krevniho tlaku, Sok, malatnost,
bolesti hlavy a z&vrat, sucho v tstech, alergické kozni reakce jako je kopfivka. Velmi vzacné se mtze
vyskytnout edém hrtanu. Byly hlaSeny ojedinélé ptipady hepatitidy, které po preruseni 1écby odeznély.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny s Cetnosti dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10),
¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi
vzacné (<1/10 000) a frekvence neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: cytolyticka hepatitida (viz bod 4.4).

VySsetieni
Neni zndmo: zvySené hladiny aminotransferaz, alkalickych fosfataz a bilirubinu.

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Neni zndmo: angioedém, kozni vyrazka, koptivka a svédéni.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: reakce anafylaktického typu a anafylakticky Sok.

Poruchy ucha a labyrintu
Neni zndmo: zavrat’.

Poruchy nervového systému
Neni znamo: bolest hlavy.

Gastrointestindlni poruchy
Neni zndmo: nauzea.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V ptipadé€ uziti vyssi davky nez je doporucené davkovani byly hlaSeny pripady zavrati.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Predavkovani muze vést k hypotenzi, zavrati, ospalosti a toxickym G¢inkiim podobnym atropinu, jako
je inhibice poceni, sucho v Gstech, snizena gastrointestinalni sekrece a motilita, retence mo¢i,
tachykardie, respira¢ni deprese, hypotermie a koma. Po pfedavkovani velmi vysokymi davkami
alverinu doslo k jednomu tmrti.

Ptiznaky hypotenze, zavraté a ospalosti jsou po pferuseni 1écby reverzibilni.

Lécba toxickych tc€inkil podobnych atropinu je stejna jako u otravy atropinem a zahrnuje podptirna
opatteni k 1é¢bé hypotenze.

Podptirna 1écba hypotenze spoc€iva v umisténi pacienta na zada se zdvizenyma nohama, pouzivani
dychacich pomticek a udrzovani télesné teploty.

V piipadé vyznamného predavkovani se doporucuje vyplach zaludku do 4 hodin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii funkénich poruch gastrointestinalniho traktu, jina 1é¢iva
k terapii funk¢nich poruch gastrointestinalniho traktu ATC kéd: AO3AXSS

Mechanismus tu¢inku

Alverin-citrat

Alverin-citrat je muskulotropni spasmolytikum s pfimym ucinkem na hladké svalstvo (G¢inek
podobny papaverinu). Alverin je G¢inny pii 1é¢b¢ kie¢i hladkého svalstva, a to jak nervového, tak
svalového plivodu. Alverin pisobi na hladké svalstvo v gastrointestinalnim traktu a moduluje
motorickou aktivitu gastrointestinalniho traktu. Pfedpokladany mechanismus ucinku spociva c¢astecné
v inhibici fosfodiesterazy a nasledném zvyseni intraceluldrni hladiny cAMP, dale pak v blokade
vapnikového kanalu v bunkach hladké svaloviny. Svaly s jiz vyvolanym spasmem jsou k alverin-
citratu citlivéjsi. Pfi uvedeném davkovani ptisobi alverin-citrat relaxacné na hladkou svalovinu
traviciho traktu.

Simetikon

Simetikon je inertni latka bez farmakologické aktivity, ktera fyzikalnim mechanismem sniZuje tvorbu
plynu a usnadiiyje jeho evakuaci z traviciho traktu. Snizuje povrchové napéti bublin obsahujicich
plyny, coz umoznuje jejich lepsi rozpusténi, resp. formovani a vytvoreni plynové masy, ktera je poté
snadnéji evakuovana.

Po poziti vytvaii simetikon na sliznici traviciho traktu silikonovy ochranny film.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Alverin-citrat

Klinicka studie potvrdila, Ze alverin prochazi gastrointestinalni bariérou s interindividualni
variabilitou. U vétSiny pacientll v§ak byly plazmatické koncentrace niz8i nez 1 ng/ml.
Alverin-citrat je absorbovan z gastrointestinalniho traktu a rychle je konvertovan na jeho
farmakologicky aktivni metabolit a neaktivni metabolity. Maximalni plazmatické koncentrace je
dosazeno 60 minut az 90 minut po peroralnim podani.

Ustaleného stavu plazmatickych koncentraci alverinu bylo dosaZeno béhem 5 dn, proto se pfi
opakovaném podavani po dobu delsi nez 7 dni neocekava dalsi zvyseni plazmatickych hladin.

Simetikon
Simetikon neni po peroralnim podani absorbovan a ptisobi vyhradné intraluminalné v travicim traktu.
Systémové ucinky nejsou znamy.

Eliminace
Alverin-citrat
Hlavni elimina¢ni cestou metabolitl alverin-citratu je renalni exkrece.



Simetikon

Po peroralnim podani se vylucuje stolici v nezménéné formé. Zpomaluje absorpci alverin-citratu z
gastrointestinalniho traktu.

Utinek 16¢ivého piipravku nastupuje za 30—60 minut po peroralnim podani a pretrvava 3—4 hodiny.
5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Hodnoceni akutni toxicity bylo provedeno u mysi a potkani s pouzitim rtiznych cest podni. Ziskané
vysledky potvrdily velmi nizkou toxicitu alverinu, simetikonu a kombinace téchto dvou latek.
Opakované davky 1é¢ivych latek a jejich kombinace byly u mysi a potkanti také dobfe snaseny, a to
jak peroralné, tak parenteralné.

Studie embryotoxicity, teratogenity a perinatalni toxicity neprokazaly Zadné zmény, a to ani pfi
davkach az 30nésobné vyssich nez doporucené terapeutické davky.

Simetikon se neabsorbuje ze stfevniho lumen. Systémové ucinky se proto neocekavaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina

Glycerol

Sodna stil méd’natého komplexu chlorofylinu (E141)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

AI/PVC/PVDC blistry obsahujici tobolky, ve velikosti baleni 30 tobolek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

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