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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

duspatalin 200
200 mg kapsuly s predlZzenym uvol'fiovanim

mebeverinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je duspatalin a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete duspatalin
3. Ako uzivat’ duspatalin

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ duspatalin

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1.  Co je duspatalin a na ¢o sa pouZiva

Co je duspatalin

Nézov vasho lieku je duspatalin 200, kapsuly s prediZzenym uvol'fiovanim (d’alej len ,,duspatalin®).
duspatalin obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva mebeverinium-chlorid. Toto lie¢ivo patri do skupiny
liekov nazyvanej spazmolytika, ktoré pdsobia na ¢revny trakt.

Crevny trakt je tvoreny dlhou svalovinovou trubicou, ktorou sa posiiva potrava za u¢elom jej travenia.
Ak ddjde ku kf€u ¢reva a ¢revo sa nadmerne stiahne, prejavi sa to bolestou. Pdsobenim tohto lieku
dochddza k zmierneniu kf¢ov a bolesti.

Na ¢o sa duspatalin pouziva

Duspatalin sa pouziva na zmiernenie priznakov syndrému drazdivého ¢reva u dospelych. Tieto
priznaky sa u l'udi prejavuji rozne, ale mézu zahinat’:

- bolest’ brucha a kice,

- nadavanie a plynatost’,

- hnacku, zadpchu alebo striedanie hnacky a zapchy,

- tvrdu stolicu v podobe malych hrudiek alebo stuzkovita stolicu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete duspatalin
Neuzivajte duspatalin
- ak ste alergicky na mebeverinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku

(pozri Cast’ 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a duspatalin
Nepredpoklada sa, Ze by duspatalin ovplyviioval G¢inok inych liekov, ktoré uzivate. Napriek tomu, ak
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teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a liekov rastlinného povodu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’/doj¢it’, porad’te

sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

- Pocas tehotenstva sa neodporaca uzivat’ duspatalin. Lekar vam moze navrhnut’, aby ste prestali
duspatalin uzivat’ alebo namiesto neho uzivali iny liek.

- duspatalin sa nema uzivat’ pocas doj¢enia. Lekar vam mdze navrhnut’, aby ste prestali dojcit
alebo vam moze odporucit’, aby ste v pripade, Ze chcete dojcit’, uzivali iny liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
duspatalin nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

3.  Ako uzZivat’ duspatalin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie tohto lieku

- duspatalin 200 je uréeny dospelym pacientom.

- Kapsuly prehltnite celé a zapite pInym poharom vody (peroralne). Kapsuly nerozhryzajte ani
nezujte.

- Kazdy den sa snazte uzivat’ kapsuly v priblizne rovnakom case. Takto si I'ahSie zapamadtate, ze
ich mate uzit’.

Korko lieku uzit’
Obvykla denna davka je jedna 200 mg kapsula dvakrat denne.
Jednu kapsulu uzite rano a jednu uzite vecer.

Ak uZijete viac Duspatalinu, ako mate
Ak uzijete viac duspatalinu, ako mate, bezodkladne kontaktujte lekara alebo chod’te do nemocnice.
Balenie lieku a tito pisomnu informaciu si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uZzit’ duspatalin
- Ak zabudnete uzit’ davku, zabudnutu davku vynechajte. Uzite az d’alSiu davku v obvyklom case.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnat’ vedl'ajSie u€inky uvedené nizsie.

Ak spozorujete ktorykol'vek z niZSie uvedenych vedPajSich acinkov, prestaiite duspatalin uzivat’

a bezodkladne navstivte lekdra — moZete potrebovat’ urgentniu lekarsku starostlivost’

- tazkosti s dychanim, opuch tvare, krku, pier, jazyka alebo hrdla. Méze sa jednat’ o tazka
alergicku reakciu (reakcia z precitlivenosti) na liek.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajSich ucinkov, prestaiite duspatalin uzivat’
a bezodkladne navstivte lekara.
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DalSie vedPaj$ie ucinky:
- moze sa u vas vyskytnit’ miernejsia alergicka reakcia (reakcia z precitlivenosti) na tento liek:
napr. kozna vyrazka, zaCervenanie koze so svrbenim.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Duspatalin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote od 5 °C do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Duspatalin obsahuje

- Lie¢ivo je mebeverinium-chlorid. Jedna kapsula s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 200 mg
mebeverinium-chloridu.

- Dalsie zlozky su:
obsah kapsuly: stearat hore¢naty, kopolymér metylmetakrylatu a etylmetakrylatu, mastenec,
hypromelo6za, kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu, triacetin;
obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak (E 904), Cierny oxid Zelezity (E 172),
propylénglykol, roztok amoniaku 30 %, hydroxid draselny.

Ako vyzera Duspatalin a obsah balenia
Nepriehl'adné biele tvrdé zelatinové kapsuly so Standardnou potlacou ,,245 v PVC/ALU blistroch.
Obsah balenia: 30 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville Lieu dit Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.
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