CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spasmolina, 60 mg, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 60 mg alweryny cytrynigiverini citras).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sorbit6lcien chinolinowa (E 104) izoblcien
pomaraczowa (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Zo6tto-biate kapsutki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie stanow skurczowych edni gladkich przewodu pokarmowego, drog
z0tciowych, moczowych i macicy.

Przeciwskurczowo w zespole jelita drevego, w bolesnej uchytkowaoi jelita grubego oraz
bolesnym mieaiczkowaniu.

Ze wzgkdu na brak dziatania atropinowego cytrynian alwgrgmoze by stosowany u chorych na
jaskr lub przerost gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorasli: 1 do 2 kapsutek trzy razy na dgb

Dzieci i mtodzie
Dzieci powyej 12 lat: 1 kapsutka trzy razy na dob

Spos6b podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangj czynra lub na ktéakolwiek substang pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1. Nie stosowai dzieci w wieku poriej 12 lat, a take u pacjentdw z niedagiieniem
lub z dziedzicza nietoleranci fruktozy.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostraznie stosowau pacjentdéw z eizka niewydolndcia: krazenia, vatroby i nerek.
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Ze wzgkdu na zawart& sorbitolu produktu leczniczego nie nglestosowd u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczia nietolerandj fruktozy.

Ze wzgkdu na zawart@ zotcieni chinolinowej (E 104) ¥étcieni pomaraczowej (E 110) produkt
leczniczy mae powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca s stosowania cytrynianu alweryny w okresiezgi Produkt leczniczy me by

stosowany w aizy jedynie, gdy w opinii lekarza korz§ dla matki przewza nad potencjalnym
zagraeniem dla ptodu.

Karmienie piersj
Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego podczas laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Spasmolina nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny ywptna zdolnéé prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn

4.8 Dziatania niep@adane

Zaburzenia jamy ustnej
Czestas¢ nieznana: uczucie sucimd w ustach.

Zaburzenia ukladu k¢enia
Czestas¢ nieznana: obuenie cénienia ttniczego krwi.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane do Departamentu Monitorowania Niggmanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozoliresk 81 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Brak danych o przypadkach przedawkowania cytrynemeryny.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cZdgiowych zaburzeniach jelit
kod ATC: AO3AX08.
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Alweryna jest substangj o dziataniu przeciwskurczowym. Silne dzialanie zpalityczne,

przewyzszapce rozkurczowe dziatanie papaweryny, jest skutkkmmpdredniego oddziatywania
alweryny na mgsnie gtadkie (efekt miotyczny podobny do papaweryorigz wptywu péredniego,

poprzez hamowanie ukfadu wspédiczulnego (efekt pampatykolityczny, atropinopodobny).
Alweryna wywiera dziatanie rozkurczge m. in. na minie gladkie naczay krwionasnych,

przewodu pokarmowego i ukfadu moczowego oraz mgelubzynnd¢é motoryczm przewodu
pokarmowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Metabolizm
Po podaniu doustnym alweryna ulega szybkiej przeimido aktywnych metabolitéw. Metabolity

wykazup dwy klirens nerkowy, coswiadczy o ich aktywnej sekrecji nerkowej. Maksyn&ln
stezenie aktywnych metabolitow w osoczu wysije po 1 do 1,5 godziny od doustnego podania.

Eliminacja
Metabolity alweryny wydalaneaz moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Na podstawie wynikow badana zwierztach, cytrynian alweryny nima zalicz¢ do substancji

stabo toksycznych (IV stopietoksycznéci wg. Hodge'a i Sterna). Badania nie dostarczyly
dowoddw na rakotworcz6, mutagenngt lub wptyw na ptodnéc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol
Magnezu stearynian

Skiad ostonki kapsutki:
wieczko:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zo6tciea chinolinowa (E 104)
Zo6tciea pomaraczowa (E 110)
czes¢ dolna:

Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
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6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
20 kapsutek (2 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuraé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4563

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 listopada 1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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