CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Meteospasmyl, 60 mg + 300 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera:

Alweryny cytrynian 60,00 mg

Symetykon 300,00 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe stanéw skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego w zaburzeniach
takich jak: zespo6t jelita drazliwego, bolesna uchytkowato$¢ jelita grubego, szczegdlnie jesli wystepuja
ze wzdeciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1 kapsutka 2 lub 3 razy na dobg przed positkiem.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Meteospasmyl u dzieci, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczefstwa stosowania w tej grupie wiekowe;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Objawy niedroznosci przewodu pokarmowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z objawami wskazujacymi na niedroznos¢ przewodu
pokarmowego (nudno$ci, wymioty, béle brzucha o nieustalonej przyczynie, zatrzymanie gazéw i
stolca).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dzialania embriotoksycznego i teratogennego. Nie ma

doniesien klinicznych wskazujacych na toksycznos¢ dla ptodu, jednak nie pozwala to na wykluczenie
wszelkiego ryzyka.



Meteospasmyl nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy.

Laktacja
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego do mleka kobiecego.
Meteospasmyl nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Meteospasmyl nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko i sa przemijajace. Moze wystapi¢ spadek ci$nienia
tetniczego, wstrzas, zte samopoczucie, bdle i zawroty gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, skorne reakcje
uczuleniowe takie jak pokrzywka. Bardzo rzadko moze wystapi¢ obrzek krtani. Zgtaszano pojedyncze
przypadki zapalenia watroby, ustgpujacego po odstawieniu leku.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu Meteospasmyl. Na podstawie oméwionych
powyzej dziatan niepozadanych produktu leczniczego Meteospasmyl, przedawkowanie mogtoby
powodowac spadek ci$nienia krwi, wymagajacy leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit.
Kod ATC: A 03 AX 58.

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Alweryna jest lekiem spazmolitycznym dziatajacym bezposrednio na migénie gtadkie (efekt podobny
do dziatania papaweryny). Przypuszczalny mechanizm dziatania polega na blokowaniu kanatéw
wapniowych w komdrkach migséni gtadkich. W poréwnaniu do papaweryny, alweryna dziata
skuteczniej i jest mniej toksyczna. Alweryna w zalecanych dawkach zmniejsza napigcie migsni
gladkich przewodu pokarmowego. Symetykon jest obojgtna substancja pozbawiong aktywnosci
farmakologicznej, ktéra ze wzgledu na swoje wtasciwosci fizyczne zmniejsza powstawanie i utatwia
usuwanie gazéw z przewodu pokarmowego. Zmniejszajac napigcie powierzchniowe pgcherzykéw
gazu utatwia ich taczenie i przemieszczanie, co prowadzi do fatwiejszego i szybszego ich usuwania.
Podany doustnie symetykon wytwarza ochronng warstwe na powierzchni sluzowki jelita.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze alweryna po podaniu doustnym wchtania si¢ w
niewielkim stopniu i powoli. Stgzenie alweryny w surowicy krwi jest state przez okres szesciu godzin.
Symetykon nie ulega wchtanianiu i dziata tylko w $wietle przewodu pokarmowego. Nie sa znane
dziatania ogdlnoustrojowe symetykonu. Po podaniu doustnym symetykon jest wydalany z kalem w
postaci niezmienionej. Symetykon powoduje wolniejsze wchianianie alweryny z przewodu
pokarmowego.

Dziatania terapeutyczne produktu leczniczego Meteospasmyl po podaniu doustnym utrzymuja si¢
przez 3-4 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Oceng ostrej toksycznosci przeprowadzono na myszach i szczurach, stosujac rézne drogi podania leku.

Uzyskane wyniki potwierdzity bardzo niska toksyczno$§¢ zar6wno alweryny, symetykonu jak i
produktu leczniczego Meteospasmyl. Powtarzane dawki substancji czynnych oraz produktu



leczniczego Meteospasmyl byly réwniez dobrze tolerowane przez myszy i szczury, zarOwno po
podaniu doustnym, jak i parenteralnym.

Badania embriotoksycznosci, teratogennosci i toksycznosci okotoporodowej nie wykazaty zadnych
zmian, nawet po zastosowaniu dawek 30-krotnie przekraczajacych zalecane dawki terapeutyczne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry (polichlorek winylu/aluminium) po 10 kapsutek.
Tekturowe pudetko zawiera 2 lub 3 blistry (facznie 20 lub 30 kapsulek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MAYOLY SPINDLER Laboratoires

6, avenue de I’Europe B.P. 51

78401 Chatou Cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8832

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.06.2001/01.062006/04.05.2007/11.12.2008/20.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



