CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duspatalin, 135 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 135 mg mebeweryny chlorowodorku (Mebeverini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Produkt zawiera 97 mg laktozy w jednej tabletce.

Produkt zawiera sacharoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragle, biale tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i dzieci powyzej 10 lat

Objawowe leczenie bolow brzucha wywotanych kurczem mig$ni gtadkich jelit i zaburzen
czynnosciowych jelit zwigzanych z zespolem jelita drazliwego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przyjmowac¢ doustnie.

Tabletki nalezy potkna¢ i popi¢ odpowiednig iloscig wody (przynajmniej 100 ml). Tabletek nie nalezy
rozgryza¢ z powodu nieprzyjemnego smaku.

Dorosli i dzieci powyzej 10 lat
Jedna tabletka 135 mg trzy razy na dobe. Lek nalezy przyjmowaé 20 minut przed positkiem.

Brak ograniczen dotyczacych czasokresu stosowania.
W przypadku pominigcia jednej lub wigkszej liczby dawek nalezy zazy¢ kolejng dawke o
wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Duspatalin nie jest wskazany do stosowania u dzieci ponizej 3 roku zycia z powodu braku badan
klinicznych w tej grupie wiekowej.

Duspatalin w dawce 135 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku 3-10 lat z powodu
zbyt duzej zawarto$ci substancji czynnej.

Specjalne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku, z
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby. Na podstawie dostepnych danych uzyskanych po
wprowadzeniu produktu na rynek nie przewiduje si¢ specyficznego ryzyka u pacjentow w podeszitym
wieku, z zaburzeniami nerek i (lub) watroby. Wydaje si¢, ze nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki
u pacjentow w podesztym wieku, z zaburzeniami nerek i (lub) watroby.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz Duspatalin zawiera laktozg nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Poniewaz Duspatalin zawiera sacharoze nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji, z wyjatkiem interakcji z alkoholem. Badania in
vitro i in vivo wykazaty brak interakcji pomiedzy produktem Duspatalin i etanolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacej liczby danych dotyczacych stosowania mebeweryny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach sa niewystarczajace w odniesieniu do dziatania szkodliwego na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).
Duspatalin nie jest zalecany w czasie cigzy.

Laktacja
Nie wiadomo czy mebeweryna lub jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie

wykonano badan na zwierzetach dotyczacych przenikania mebeweryny do mleka. Duspatalin nie
powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ mezczyzn lub kobiet. Jednakze badania
wykonane na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wptywu produktu Duspatalin na ptodnos¢ (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan oceniajacych wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Profil farmakodynamiczny i farmakokinetyczny oraz do§wiadczenie po
wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazujg na szkodliwy wpltyw mebeweryny na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na podstawie
dostepnych danych nie mozna okresli¢ czgstosci ich wystepowania.

Odnotowano gltownie reakcje nadwrazliwos$ci, ktore nie ograniczaly si¢ do wystgpowania na skorze.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, wysypka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwos¢ (reakcje anafilaktyczne).




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania teoretycznie moze wystapi¢ pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego. U pacjentow, ktorzy zastosowali mebeweryne w zbyt wysokich dawkach objawy
przedawkowania albo nie wystepowaty, albo byty tagodne i zwykle szybko przemijajace. Objawy te
dotyczyty uktadu nerwowego i (lub) sercowo-naczyniowego.

Leczenie

Nieznane jest specyficzne antidotum. Zalecane jest leczenie objawowe. Plukanie Zzotadka nalezy
rozwazy¢ tylko w przypadku masywnego zatrucia rozpoznanego w ciagu godziny. Postgpowanie
zmniejszajace wchlanianie nie jest konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, estry z grupg aminowg
trzeciorzedows, kod ATC: A 03 AA 04.

Mechanizm dziatania i efekt farmakodynamiczny

Mebeweryna jest spazmolitykiem muskulotropowym, ktory dziata bezposrednio na migsnie gtadkie
przewodu pokarmowego, bez zaburzania prawidtowej motoryki jelit.

Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany, jednak mechanizm ztozony, na ktory sktada sie:
zmniejszenie przepuszczalnosci kanatéw jonowych, blokada wychwytu noradrenaliny, miejscowe
dzialanie znieczulajace, zmiany wchtaniania wody moze mie¢ udziat w wybidrczym dziataniu
mebeweryny na przewod pokarmowy. Poprzez te mechanizmy mebeweryna dziata rozkurczowo,
prowadzac do normalizacji motoryki jelit, bez powodowania trwatego rozkurczu komorek mies$ni
gtadkich przewodu pokarmowego (hipotonii). Ogélnoustrojowe dziatania niepozadane obserwowane
po zastosowaniu typowych lekow antycholinergicznych nie wystepuja.

Skutecznosé kliniczna i bezpieczenstwo

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo réoznych postaci mebeweryny zostata oceniona u ponad 1500
pacjentow. W badaniach klinicznych kontrolowanych za pomoca terapii standardowe;j lub przez
poréownanie z produktem referencyjnym, na ogét obserwowano znaczne ztagodzenie gtownych
objawow zespotu jelita drazliwego (np. bole brzucha, wtasciwosci stolca).

Wszystkie postacie mebeweryny byty na ogot bezpieczne i dobrze tolerowane podczas przyjmowania
w zalecanym schemacie dawkowania.

Populacja pediatryczna

Badania kliniczne z produktem w postaci tabletek lub kapsutek przeprowadzono wylacznie

u dorostych. Dane kliniczne dotyczace skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa pochodzace z badan
klinicznych, jak rowniez z doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu z produktem w postaci
zawiesiny zawierajacej pamonian mebeweryny, u pacjentow > 3 lat wykazaty, ze mebeweryna jest
skuteczna, bezpieczna i dobrze tolerowana.
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Badania kliniczne z zastosowaniem mebeweryny w postaci zawiesiny u dzieci wykazaly, ze
mebeweryna jest skuteczna w tagodzeniu objawow zespotu jelita drazliwego. Dalsze otwarte,
wstepnie kontrolowane badania kliniczne z mebeweryna w postaci zawiesiny potwierdzity
skutecznos¢ leku.

Schemat dawkowania produktu w postaci tabletek i kapsutek zostat ustalony na podstawie zaréwno
bezpieczenstwa, jak i korzystnej tolerancji mebeweryny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja
Po podaniu doustnym mebeweryna w postaci tabletek jest szybko i catkowicie wchtaniana. Produkt w
postaci o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ przyjmowany w schemacie dwa razy na dobg.

Dystrybucja
Nie wystepuje znaczaca kumulacja po podaniu wielokrotnym.

Biotransformacja

Chlorowodorek mebeweryny jest metabolizowany gtownie przez esterazy, ktore najpierw
rozszczepiaja wigzania estrowe do kwasu weratrowego i alkoholu mebeweryny.

Glownym metabolitem w osoczu jest DMAC (demetylowany kwas karboksylowy).

W stanie réwnowagi dynamicznej okres pottrwania DMAC wynosi 2,45 godz. Po podaniu
wielokrotnym Cmax DMAC dla tabletek zawierajacych 135 mg wynosi 1670 ng/ml, a tmax 1 godzine.

Eliminacja

Mebeweryna nie jest wydalana z organizmu w postaci czynnej, lecz jest calkowicie metabolizowana.
Metabolity sg wydalane prawie catkowicie. Kwas weratrowy jest wydalany z moczem. Alkohol
mebeweryny jest takze wydalany z moczem, czesciowo jako odpowiedni kwas karboksylowy (ang.
MAC), a czgéciowo jako demetylowany kwas karboksylowy (ang. DMAC — Demethylated Carboxylic
Acid).

Populacja pediatryczna
U dzieci nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki dla zadnej postaci mebeweryny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu doustnym i parenteralnym dawek wielokrotnych gtoéwne objawy dotyczyty osrodkowego
uktadu nerwowego - wystepowato pobudzenie aktywnosci, gtéwnie drzenie i drgawki. U psa,
najwrazliwszego gatunku, dziatanie to byto obserwowane po podaniu doustnym dawek
réwnowaznych 3-krotnej klinicznej dawce maksymalnej wynoszacej 400 mg/dobg opartej na
poréwnaniu do powierzchni ciata (mg/m?).

Toksyczny wptyw mebeweryny na reprodukcje nie zostal wystarczajaco zbadany podczas badan na
zwierzetach. Brak doniesien dotyczacych teratogennego wptywu u szczurdéw i krolikow. Jednakze
szkodliwy wptyw na ptdd (zmniejszenie liczebno$ci miotu, zwigkszenie przypadkdw resorpcji) byt
obserwowany u szczurow przy dawkach rownowaznych 2-krotnej klinicznej dawce maksymalnej.
Dziatanie to nie byto obserwowane u krolikow.

Nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ samic i samcow szczuréw przy podaniu dawki rownowaznej
do klinicznej dawki maksymalnej.

W standardowych badaniach dotyczacych genotoksycznosci in vivo i in vitro mebeweryna nie
wykazywata dziatania genotoksycznego. Nie wykonano badan dotyczacych karcynogennosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza_ljednowodna, skrobia (kukurydziana lub ziemniaczana), powidon (K25), talk, magnezu
stearynian.

Otoczka: talk, sacharoza, zelatyna, guma arabska, wosk Carnauba.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 30 lub 50 tabletek.
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3677

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.07.1995 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



