Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duspatalin Gastro, 135 mg, tabletki
Mebeverini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Duspatalin Gastro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Duspatalin Gastro
Duspatalin Gastro ma posta¢ tabletek. Duspatalin Gastro zawiera lek o nazwie mebeweryny
chlorowodorek. Nalezy do grupy lekow nazywanych spazmolitykami, ktore dziataja w jelicie.

Jelito jest czescig przewodu pokarmowego. Jego $ciany zbudowane sa z mig$ni. Przez jelito
przemieszcza si¢ trawiony pokarm. Jesli migsnie jelita mocno si¢ skurczg powoduje to bol. Duspatalin
Gastro dziata rozkurczowo na mig$nie i usuwa bol.

W jakim celu stosuje sie lek Duspatalin Gastro

Duspatalin Gastro jest stosowany u dorostych i dzieci powyzej 10 lat w leczeniu objawow bolu
brzucha lub dyskomfortu (np. wzdecia, uczucie rozpierania) w jamie brzusznej, ktorym mogg
towarzyszy¢ zaburzenia rytmu wyprdznien i zmiany konsystencji stolca, w tym biegunka i (lub)
zaparcie, spowodowanych nieprawidtowg praca przewodu pokarmowego.

Nie nalezy stosowac¢ leku Duspatalin Gastro dtuzej niz 5 dni bez porady lekarza. Jesli po uptywie 5 dni
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duspatalin Gastro

Kiedy nie stosowa¢ leku Duspatalin Gastro

- udzieci ponizej 10 lat

- ukobiet w cigzy lub karmiacych piersia

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin Gastro, jesli pacjenta dotycza powyzsze stwierdzenia.
W przypadku watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem jesli:
e pacjent ma powyzej 40 lat
o jesli u kogos z rodziny pacjenta zdiagnozowano nowotwor okreznicy/jelita grubego, celiakie
lub chorobeg zapalnag jelita grubego
bole brzucha wystepuja w nocy
wystepuje krew w kale
wystepujg nudnosci lub wymioty
pacjent stracit apetyt lub szybko i nicoczekiwanie schudt
pacjent jest blady i odczuwa zmeczenie (anemia)
U pacjenta wystepuje cigzkie zaparcie
u pacjenta wystepuje goraczka, ktora moze by¢ objawem m.in. stanu zapalnego
w ostatnim czasie pacjent odbyt podréz za granice
w ostatnim czasie pacjent przyjmowal antybiotyk
wystepuje trudnos¢ lub bol w trakcie oddawania moczu
u pacjentki wystepuje nieprawidtowe krwawienie z pochwy lub uptawy
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy
Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen (lub w przypadku watpliwosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku Duspatalin Gastro.

Lek Duspatalin Gastro a inne leki

Nie przewiduje si¢, aby lek Duspatalin Gastro wptywat na dziatanie jakiegokolwiek innego
przyjmowanego leku. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy,
lub gdy planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
e Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub podejrzeniu cigzy. Duspatalin Gastro nie jest
zalecany w czasie cigzy. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Duspatalin
Gastro lub przyjmowanie innego leku zamiast leku Duspatalin Gastro.
e Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Duspatalin
Gastro 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 Gastro wptywat na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Lek Duspatalin Gastro zawiera laktoze i sacharoze (rodzaje cukréw). Jesli wczesniej stwierdzono
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Duspatalin Gastro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

o Duspatalin Gastro moze by¢ przyjmowany przez dorostych i dzieci powyzej 10 lat.

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ odpowiednig iloScig wody (przynajmniej 100 ml).
Tabletek nie nalezy rozgniata¢ ani gryz¢.



e Nalezy sprobowac przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pomoze to pamigtac o ich
przyjeciu.

Ile leku przyjaé
Dorosli i dzieci powyzej 10 lat
e Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka 135 mg 3 razy dziennie.
e Lek nalezy przyjmowac 20 minut przed positkiem w regularnych odstepach czasu w ciagu
dnia.

Nie nalezy stosowac leku Duspatalin Gastro u dzieci ponizej 10 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Duspatalin Gastro

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢

Z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy wzia¢ opakowanie leku i ulotke dotaczong do opakowania
ze sobg.

Pominiecie przyjecia leku Duspatalin Gastro

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

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Duspatalin Gastro i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan
niepozgdanych. Moze by¢ konieczna pilna pomoc lekarska:
. Trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, szyi, ust, jezyka lub gardta. Moze to by¢ silna
reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢) na lek.
Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane
e Moga wystapic stabsze reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) na lek np. wysypka, czerwone,
swedzace zaczerwienienia na skorze.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Duspatalin Gastro

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 30°C.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duspatalin Gastro
e Substancjg czynng leku jest chlorowodorek mebeweryny. Kazda tabletka zawiera 135 mg
substancji czynnej.
e Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia (kukurydziana lub ziemniaczana),
powidon (K25), talk, magnezu stearynian.
Otoczka: talk, sacharoza, zelatyna, guma arabska, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Duspatalin Gastro i co zawiera opakowanie
Tabletki sg okragle i biale.

Tabletki sa pakowane w blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Mylan Laboratories SAS

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwraéci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



