Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mebelin
200 mg, kapsulki o zmodyfikownym uwalnianiu, twarde
Mebeverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Mebelin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mebelin
Jak przyjmowac lek Mebelin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mebelin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

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

Lek Mebelin, 200 mg, ma posta¢ kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajacych
mebeweryny chlorowodorek. Lek nalezy do grupy lekow nazywanych spazmolitykami. Lek jest
stosowany w objawowym leczeniu zespotu jelita drazliwego (ZJD) u pacjentow dorostych.

Jest to bardzo powszechny stan, ktory powoduje skurcz i bol w jelitach.

Jelito jest dluga, umigsniong rurka, przez ktora przemieszcza si¢ trawiony pokarm. Jesli migénie jelita
mocno si¢ skurcza, powoduje to bol. Ten lek dziala poprzez ztagodzenie skurczu, bolu oraz innych
objawow ZJD.

Glowne objawy zespotu jelita drazliwego (ZJD) obejmuja:
—  bole i kurcze brzucha,
— wzdgcia i oddawanie wiatrow,
— biegunke (z zaparciami lub bez),
— niewielkie, twarde stolce w ksztalcie kulek lub wstazek.

Objawy te mogg rozni¢ si¢ u poszczegolnych pacjentow.
Dieta i styl Zycia pacjenta moga poméc w leczeniu zespotu jelita drazliwego (ZJD)

Zmiana diety moze pozytywnie wplyna¢ na ograniczenie objawow ZJD. Jesli pacjent stwierdzi, ze
niektore produkty spozywcze wywotujg objawy, to warto wyeliminowac je z diety. Dieta o wysokiej
zawarto$ci btonnika moze pomoc, ale nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty o dodatkowe
informacje.

Niektorzy uwazaja, ze odpoczynek moze pomodc ztagodzi¢ objawy ZJD. Pacjent moze sprawdzié, czy
przeznaczenie pewnego czasu na relaks i odpoczynek kazdego dnia spowoduje ztagodzenie objawow.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mebelin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mebelin

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek mebeweryny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Mebelin (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ jelit (porazenna niedroznos¢ jelita).

Lek Mebelin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dostepne sa ograniczone informacje na temat bezpieczenstwa stosowania mebeweryny u kobiet

w cigzy. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Mebelin przed zaj$ciem w cigze lub gdy
tylko pacjentka zajdzie w cigzg.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Mebelin w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Mebelin wywierat wptyw na prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie
maszyn.

Lek Mebelin zawiera sacharoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mebelin

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

— Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg. Kapsutek nie nalezy rozgryzac.
Pacjenci dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku)

Zalecana dawka poczatkowa to jedna kapsutka, dwa razy na dobe, przyjmowana jedna kapsutka rano
i jedna wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Mebelin u dzieci i mlodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mebelin
W przypadku przypadkowego potknigcia zbyt wielu kapsutek lub jesli kto$ inny lub dziecko przyjmie
lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Mebelin

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu kapsutki, powinien jg przyjac, jak tylko sobie o tym przypomni.
Jesli jednak nadchodzi pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé¢ zapomniang dawke

i kontynuowac leczenie, przyjmujac nastepng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Mebelin
Nie nalezy przerywac stosowania leku Mebelin bez omowienia tego z lekarzem, nawet jesli pacjent
poczuje sig¢ lepie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Mebelin i natychmiast skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych:
- Trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, szyi, ust, jezyka lub gardta (cigzka reakcja alergiczna).

Inne dzialania niepozgdane sq mniej powazne. Jesli wystapia, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem lub farmaceuta:
- Wysypka skorna, czerwona swedzaca skora.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobojczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Mebelin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mebelin

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek mebeweryny. Kazda kapsutka zawiera 200 mg
chlorowodorku mebeweryny w kapsutce o zmodyfikowanym uwalnianiu.

- Pozostate sktadniki to: Rdzen peletki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana),
powidon K29/32, hypromeloza. Otoczka peletki: etyloceluloza N-45, makrogol 6000, magnezu
stearynian. Otoczka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).



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

Jak wyglada lek Mebelin i co zawiera opakowanie
Kapsuitki o kremowo-biatym korpusie i kremowo-biatym wieczku, w rozmiarze 1, wypelione
sferycznymi peletkami w kolorze biatym do biatawego.

Lek Mebelin, 200 mg jest dostgpny w opakowaniach po 30, 60 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer
Podmiot odpowiedzialny

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwoérca/Importer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Mebeverine Aristo 200 mg Retardkapseln

Dania Mebeverinhydrochlorid “Aristo”

Holandia Mebeverine HCI Aristo 200 mg harde capsules met gereguleerde
afgifte

Niemcy Mebeverin Aristo 200 mg Retardkapseln

Polska Mebelin

Portugalia Mebeverina Aristo 200 mg capsula de libertaCao prolongada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020



	Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie.

