Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03218-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Meteospasmyl
60 mg/300 mg mikkeé kapsuly

alveriniumcitrat/simetikon

Pozorne si precitajte celd 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 lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Meteospasmyl a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Meteospasmyl

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

—

Co je Meteospasmyl a na ¢o sa pouZiva

Meteospasmyl je kombinovany liek obsahujuci alveriniumcitrat, latku timiacu bolestivé stahy creva
a simetikon, ktory posobi pri naduvani a plynatosti. Po uziti istami vytvori simetikon ochranny film
na ¢revnej sliznici a alverin postupne zmierni napitie ¢revnej steny.

Meteospasmyl sa uziva na liecbu priznakov funkénych ¢revnych portch (najmé drazdivého hrubého
¢reva), ktoré sa prejavuju bolest'ami brucha, az bolestivymi kf¢mi, naduvanim, ¢revnou plynatostou,

pripadne nutkavou hnackou striedajicou sa so zadpchou.

Meteospasmyl je urceny iba na liecbu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meteospasmyl

Neuzivajte Meteospasmyl

- ak ste alergicky na alveriniumcitrat, simetikon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak vam lekér povedal, Ze mate nepriechodnost’ Criev.

Meteospasmyl sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Meteospasmyl, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tiez sa obrat’te na svojho lekara, ak vaSe priznaky pretrvavaji alebo sa zhorSuju, alebo mate dlhodobu
zapchu.
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Meteospasmyl moze zvySovat’ hladinu peceniovych enzymov v krvi (pozri Cast’ ,,Mozné vedl'ajSie
ucinky*). Pocas lieCby moze lekar vykonat’ krvné vysetrenie, aby skontroloval stav vasej pecene.
V pripade zvySenych hladin pecefiovych enzymov moze lekar rozhodnut’ ukoncit’ liecbu.

Iné lieky a Meteospasmyl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Pri uzivani Meteospasmylu moze byt ovplyvnené vstrebavanie niektorych liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Meteospasmyl neuzivajte pocas tehotenstva ani v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Meteospasmyl ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri jeho uzivani sa vSak
moze vyskytnit’ zavrat, ktory mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Meteospasmyl

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

Velkost’ davky a dobu uzivania Meteospasmylu urcuje lekar. Ak neodporuci inak, dospeli uzivaji
zvycajne 1 kapsulu 2 — 3-krat denne.

Kapsuly sa uZivaja pred jedlom, prehitaju sa nerozhryzené a zapijaji sa dostatoénym mnozstvom
tekutiny (perordlne pouzitie).

Ak uzijete viac Meteospasmylu, ako mate

Pri davkach prekracujticich odporuc¢anti davku sa moze objavit’ nevol'nost, vracanie a pokles krvného
tlaku. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte zdravotnicku
pohotovost’. Zoberte si so sebou zvysné kapsuly, ktoré vam este zostali.

Ak zabudnete uzit’ Meteospasmyl

Ak zabudnete uzit’ davku lieku v naplanovanom case, uZite ju ihned’ ako si spomeniete. Pokial’ sa uz
blizi ¢as nasledujucej davky, zabudnuti davku vynechajte a pokracujte v odporu¢anom davkovani.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich zdvaznych vedlajsich ucinkov, ihned’ o tom informujte
lekara:

- priznaky zévaznej alergickej reakcie, najmé opuch tvare, pier, Uist, jazyka a/alebo hrdla, ktoré
mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim, vyrazku, svrbenie, tazky zavrat
sprevadzany zrychlenym srdcovym rytmom a vyraznym potenim (zavazna alergicka reakcia je
vel'mi zriedkava, méze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb);



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03218-Z1A

- priznaky naznacujuce poruchu funkcie pecene, medzi ktoré méoze patrit’ zozltnutie pokozky alebo
ocnych bielok, tmavo sfarbeny mo¢, strata chuti do jedla, nevolnost alebo vracanie (porucha
funkcie pecene je velmi zriedkava, moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- bolest hlavy,
- zavrat,
- nevolnost,
- vyrazka,
- zihlavka,
- svrbenie,
- zvySenie hladin pecenovych enzymov (transaminaz, alkalickych fosfataz) a bilirubinu (ZI€ové
farbivo) v krvi (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meteospasmyl

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej Skatulke a blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meteospasmyl obsahuje

- Liecivami st alveriniumcitrat a simetikon.
Jedna mikka kapsula obsahuje 60 mg alveriniumcitratu a 300 mg simetikonu.

- Dalsie zlozky st: Zelatina, glycerol a oxid titani¢ity (E171).

AKo vyzera Meteospasmyl a obsah balenia

Meteospasmyl su krémovo biele az zltkasté podlhovasté makké Zelatinové kapsuly obsahujice bielu
nepriehladnt masu. Dodavaji sa v blistrovom baleni po 20 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires Mayoly Spindler, 3 place Renault, 92500 Rueil-Malmaison, Franctizsko

Vyrobca
Laboratoires Mayoly Spindler, 6 Avenue de 'Europe - B.P. 51, 78401 Chatou Cedex, Franctzsko

Laboratoires Galeniques Vernin, 20, Rue Louis-Charles Vernin, 77190 Dammarie-les-lys, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

