Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duspatalin retard
200 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Mebeverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duspatalin retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Duspatalin retard
Jak przyjmowac¢ lek Duspatalin retard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duspatalin retard

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest lek Duspatalin retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Duspatalin retard

Duspatalin retard ma posta¢ kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu. Duspatalin retard zawiera lek o
nazwie mebeweryny chlorowodorek. Nalezy do grupy lekow nazywanych spazmolitykami, ktore
dziataja w jelicie.

Jelito jest cze$cig przewodu pokarmowego. Jego $ciany zbudowane sa z migéni. Przez jelito
przemieszcza si¢ trawiony pokarm. Jesli migénie jelita mocno si¢ skurcza, powoduje to bol. Duspatalin
retard dziata rozkurczowo na migsnie i usuwa bol.

W jakim celu stosuje si¢ lek Duspatalin retard
Duspatalin retard jest stosowany w leczeniu objawOw zespotu jelita drazliwego. Objawy zespotu jelita
drazliwego rdznig si¢ u poszczegdlnych oso6b i mogg obejmowac:

e Dbole i kurcze brzucha

e wzdecia i oddawanie wiatrow

e biegunke, zaparcia lub obie te dolegliwosci

e male, twarde stolce w ksztalcie kulek lub wstazek

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Duspatalin retard
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Duspatalin retard
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

Duspatalin retard (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin retard jesli pacjenta dotyczy powyzsze stwierdzenie. W
przypadku watpliwo$ci nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.



Lek Duspatalin retard a inne leki

Nie przewiduje si¢, aby lek Duspatalin retard wptywatl na dziatanie jakiegokolwiek innego
przyjmowanego leku. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub podejrzeniu cigzy. Duspatalin retard nie jest
zalecany w czasie cigzy. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Duspatalin
retard lub przyjmowanie innego leku zamiast leku Duspatalin retard.

e Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Duspatalin
retard nie jest zalecany dla matek karmigcych piersig. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
karmienia piersig lub przyjmowanie innego leku w przypadku karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Duspatalin retard wptywat na prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Duspatalin retard

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

e Duspatalin retard moze by¢ przyjmowany przez dorostych i dzieci powyzej 10 lat.

o Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ odpowiednig iloscig wody (przynajmniej 100 ml).
Kapsulek nie nalezy rozgniataé¢ lub gryz¢.

e Nalezy sprobowac przyjmowac kapsutki o tej samej porze kazdego dnia. Pomoze to pamietac o
ich przyjeciu.

Dawka stosowana
Dorosli i dzieci powyzej 10 lat
e Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka 200 mg 2 razy na dobe.
e Jedna kapsutke nalezy przyjac rano i jedng wieczorem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin retard u dzieci ponizej 10 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Duspatalin retard

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy wzig¢ opakowanie leku i ulotke dotaczong do opakowania
ze soba.

Pominigcie przyjecia leku Duspatalin retard

e Jesli pominigto dawke leku, nalezy przyja¢ kolejna dawke o ustalonej porze. Nalezy pominaé
zapomniang dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zazyciu tego leku moga wystgpi¢ wymienione ponizej objawy niepozadane.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Duspatalin retard i natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan
niepozadanych. Moze by¢ konieczna pilna pomoc lekarska:
. Trudnos$ci w oddychaniu, obrzgk twarzy, szyi, ust, jezyka lub gardta. Moze to by¢ silna
reakcja alergiczna (nadwrazliwosc¢) na lek.
Jesli wystagpi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy przerwac przyjmowanie leku i
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
. Moga wystapi¢ stabsze reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) na lek np. wysypka, czerwone,
swedzace zaczerwienienia na skorze.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Duspatalin retard

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 5°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duspatalin retard

e Substancjg czynng leku jest chlorowodorek mebeweryny. Kazda kapsutka zawiera 200 mg
substancji czynnej.

e Pozostale sktadniki to: magnezu stearynian, talk, poliakrylanu dyspersja 30%, hypromeloza,
kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu (1:1) dyspersja 30%, trojoctan glicerolu.
Sktad kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).
Tusz do nadruku: szelak (E904), glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek st¢zony,
wodorotlenek potasu, zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Duspatalin retard i co zawiera opakowanie
Kapsulki sa nieprzezroczyste, biale, twarde zelatynowe w rozmiarze 1, z nadrukiem ,,245”.



Kapsulki sg pakowane w blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudelku.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwdrca

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard
01400 Chatillon sur Chalaronne, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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