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Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
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Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

MeteoSpasmyl

60 mg + 300 mg, kapsutki migkkie

Alverini citras + Simeticonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie 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.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Meteospasmyl i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meteospasmyl
Jak stosowac lek Meteospasmyl

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Meteospasmyl

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Meteospasmyl i w jakim celu si¢
go stosuje

Lek Meteospasmyl znosi dolegliwosci bolowe wystepujace w czynnosciowych
zaburzeniach przewodu pokarmowego. Zawiera dwie substancje czynne:
alweryne oraz symetykon. Alweryna dziata rozkurczowo, szczegdlnie na
migsnie gtadkie przewodu pokarmowego. Dziatanie symetykonu polega na
zmniejszaniu napiecia powierzchniowego pecherzykéw gazu jelitowego.

Wskazania do stosowania

Lek Meteospasmyl stosuje sie w objawowym leczeniu stanéw skurczowych

miesni gtadkich przewodu pokarmowego w zaburzeniach takich, jak:

- zespot jelita drazliwego,

- bolesna uchytkowato$c jelita grubego, szczegdinie jesli wystepuje ze
wzdeciami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Meteospasmyl

Nalezy doktadnie przestrzegaé wszystkich zalecen lekarza.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Kiedy nie stosowac leku Meteospasmyl

- Jesli pacjent ma uczulenie na alweryne i symetykon lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma objawy niedroznos$ci przewodu pokarmowego.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Meteospasmyl nalezy omowic
to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku objawéw mogacych
wskazywaé na niedroznos¢ przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole
brzucha o nieustalonej przyczynie, zatrzymanie gazéw i stolca).

Lek Meteospasmyl moze zwigkszac aktywnos¢ enzymow watrobowych
we krwi (patrz punkt 4). Lekarz moze zdecydowac o zleceniu badan krwi
podczas leczenia w celu sprawdzenia stanu watroby. Podwyzszona
aktywno$¢ enzymow watrobowych moze spowodowac, ze lekarz
przerwie leczenie lekiem Meteospasmyl.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Meteospasmyl u dzieci, ze wzgledu na
brak danych klinicznych na temat stosowania w tej grupie pacjentéw.

Lek Meteospasmyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Meteospasmyl z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

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

Lek Meteospasmyl nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Lek Meteospasmyl nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, ze lek Meteospasmyl wywiera wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednak lek
Meteospasmyl moze spowodowac zawroty glowy, co moze mie¢ wplyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Meteospasmyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kapsutka 2 do 3 razy na dobe przed positkiem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Meteospasmyl
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym

w przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, poniewaz
moze wystgpi¢ spadek cisnienia krwi. W takim przypadku lekarz
zastosuje leczenie objawowe.

Po przyjeciu wiekszej niz zalecana dawki leku, zgtaszano zawroty gtowy.
Jesli wystgpig zawroty gtowy, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Meteospasmyl

Nalezy kontynuowac leczenie wedtug ustalonego uprzednio schematu.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Meteospasmyl
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane wystepujg rzadko i sg przemijajgce.

W przypadku wystgpienia spadku ci$nienia tetniczego, wstrzasu czy tez
obrzeku krtani nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku,
niezwtocznie powiadomi¢ lekarza lub zgtosic sie do najblizszego szpitala.

Moze wystgpi¢ zte samopoczucie, bole i zawroty gtowy, suchos¢ w jamie
ustnej, skorne reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka. W takich
przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszano pojedyncze przypadki zapalenia watroby, przemijajace po
odstawieniu leku.
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Jesli wystapig jakiekolwiek z ponizszych reakcji niepozadanych, nalezy

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- Objawy ciezkiej reakcji alergicznej, szczegolnie obrzek twarzy, warg,
jamy ustnej, jezyka i/ lub gardta, ktére moga powodowac trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu, wysypke skorng, swedzenie, silne
zawroty glowy z podwyzszong czestoscig akcji serca i obfite pocenie
sie (ciezka reakcja alergiczna wystepujgca bardzo rzadko, tj. u mniej
niz 1 pacjenta na 10 000).

- Objawy wskazujgce na zaburzenie czynnosci watroby. Nalezg do
nich: zazétcenie skory lub biatkdbwek oczu, ciemne zabarwienie
moczu, utrate apetytu, nudnosci lub wymioty (taki wptyw na watrobe
wystepuje bardzo rzadko, tj. u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

Inne dziatania niepozagdane wymienione ponizej zgtaszano z nieznang

czestoscig (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

- Wysypka skorna;

- Pokrzywka;

- Swedzenie;

- Zawroty gtowy;

- Bodle gtowy;

- Nudnosci;

- Podwyzszona aktywnos$¢ enzyméw watrobowych we krwi
(aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej) i zwiekszone stezenie
bilirubiny (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Meteospasmyl

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Nie stosowac leku Meteospasmyl po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meteospasmyl

- Substancjami czynnymi leku sg alweryny cytrynian i symetykon.
Kazda kapsutka miekka zawiera 60 mg alweryny cytrynianu i 300 mg
symetykonu.

- Pozostate sktadniki to: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Meteospasmyl i co zawiera opakowanie

Lek Meteospasmyl dostepny jest w postaci kapsutek miekkich.
Tekturowe pudetko zawiera 20 kapsutek miekkich pakowanych w 2 blistry
po 10 kapsutek.
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W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrécié sie
do podmiotu odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
Laboratoires Mayoly Spindler

6, avenue de I'Europe

B.P.51 — 78401 Chatou Cedex

Francja

Wytworca:

Laboratoires Mayoly Spindler
6, avenue de I'Europe

B.P.51 — 78401 Chatou Cedex
Francja

Importer rownolegty:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Francji, kraju eksportu:
34009 332 540 63
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 359/12

Data zatwierdzenia ulotki: 11.09.2018

Meteospasmyl jest zastrzezonym znakiem towarowym
SOCIETE DES PRODUITS SCHLATTER, Société par actions simplifiée.

03_IP_FR



