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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Meteospasmyl

60 mg/300 mg mikké kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna mékka kapsula obsahuje 60 mg alveriniumcitratu a 300 mg simetikonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Mikka kapsula

Krémovo biele az zltkasté podlhovasté mikké zelatinové kapsuly obsahujuce bielu nepriehl'adnu
masu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba funkénych ¢revnych poriach sprevadzanych meteorizmom a flatulenciou (ide
hlavne o drazdivé hrubé ¢revo).

Liek je urceny iba na liecbu dospelych pacientov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Zvycajne sa podava 1 kapsula (60 mg alveriniumcitratu) 2 - 3-krat denne.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.
Kapsuly sa uzivaju pred jedlom, prehltaju sa nerozhryzené a zapijaja sa dostato¢nym mnozstvom
tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

— precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
— ileodzne stavy,
— deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Funkcia pecene:
U pacientov lieCenych kombinéciou alveriniumecitrat/simetikon boli hlasené zvySené hladiny

alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST) na viac ako dvojnasobok
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normalneho horného limitu. Toto zvySenie mdze byt spojené so suibeznym zvysenim celkového
bilirubinu v sére (pozri Cast’ 4.8). V pripade zvySenia pecetiovych aminotransferaz na viac ako
trojndsobok normalneho horného limitu a najmi v pripade zltacky sa odporuca ukoncit’ liecbu
kombinaciou alveriniumcitrat/simetikon.

4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz dostupné idaje nenaznacuju existenciu klinicky vyznamnych interakcii. Nie si zname
z klinického sledovania a nie st popisané v dostupnej literatare. Vzhl'adom na povrchovo aktivny
potencial simetikonu mdze byt ovplyvnena absorpcia niektorych lie€iv (pozri Cast’ 5.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Simetikon: Pri podavani simetikonu pocas gravidity sa neo¢akava ziaden u¢inok z dévodu
zanedbatelnej systémovej expozicie.

Alveriniumcitrdt: Nie st k dispozicii iplné udaje o teratogenite na zvieratach. Doteraz nebol klinicky
zaznamenany ziaden malformacny alebo fetotoxicky u¢inok. Avsak nasledné sledovanie gravidnych
zien lieCenych alveriniumcitratom nie je dostacujtce, aby bolo mozné vylucit’ akékol'vek riziko.

Z preventivnych dévodov sa nedporuca podavat’ Meteospasmyl pocas gravidity.

Dojcenie

Pri podavani simetikonu pocas dojcenia sa neoCakava ziaden ti¢inok z dévodu zanedbatelne;j
systémovej expozicie.

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vylucovani alveriniumcitratu do materského mlieka. Preto sa
Meteospasmyl nemé podavat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Dostupné predklinické a klinické udaje nenaznacuju, Ze simetikon a alverin ovplyviuja fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Meteospasmyl méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych pacientov
bol hlaseny zavrat ako neziaduci u¢inok (pozri ¢asti 4.8 a 4.9). Poruchy tohto typu mo6zu zhorsit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucich udajoch o frekvencii ich vyskytu: vel'mi
Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: anafylaktické reakcie, anafylakticky Sok

Poruchy nervového systému
Nezndame: bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
Nezname: zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: nauzea

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Velmi zriedkavé: cytolytické hepatitidy (pozri Cast’ 4.4)
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Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: angioedém, vyrazka, zihl'avka, svrbenie

Laboratdrne a funkéné vySetrenia
Nezname: zvysené hladiny transamindz, alkalickych fosfatdz, bilirubinu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Alverin ma v terapeutickych davkach pomerne vysoku selektivitu pre svalové bunky hrubého creva.
Absorpcia alverinu do systémovej cirkulacie je nizka, simetikon ma iba miestny ucinok v Creve.
Predavkovanie nie je prili§ pravdepodobné, v dostupnej literatire nebolo popisané. Pripadné
predavkovanie sa moze prejavit’ nevolnost'ou, vracanim a hypotenziou. Lie¢ba ma byt
symptomaticka.

5  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na funk¢né gastrointestinalne poruchy; iné lie¢iva na funkcné
gastrointestinalne poruchy
ATC kod: A0O3AX58

Mechanizmus ucinku

Alverin je muskulotropné spazmolytikum s priamym u¢inkom na hladké svaly (a¢inok podobny
papaverinu). Predpokladany mechanizmus ucinku spociva ¢iastocne v inhibicii fosfodiesterazy

a naslednom zvyseni intracelularnej hladiny cAMP, d’alej potom v blokade vapnikového kanalu

v bunkach hladkej svaloviny. Svaly s uz vyvolanym spazmom su k alverinu citlivejSie. V porovnani
s papaverinom je u¢innost’ alverinu vysS$ia, toxicita nizsia.

Alverin vykazuje urcitu selektivitu pre hladké svalové bunky hrubého ¢reva a maternice v porovnani
s jeho u¢inkom na myokard a hladkt svalovinu ciev. Vzhl'adom na vel'mi nizku absorpciu alverinu

z ¢reva do systémového obehu a k hore uvedene;j selektivite uc¢inku pdsobi alverin pri dodrzani
terapeutickych podmienok predovsetkym relaxa¢ne na hladka svalovinu hrubého ¢reva a nema vplyv
na kardiovaskularny systém.

Terapeutické vyuzitie alverinu v kombinovanom lieku Meteospasmyl je zamerané na
symptomatologiu drazdivého hrubého ¢reva. Relaxa¢ny ucinok na svalovinu maternice nepatri medzi
schvalené indikacie.

Novsie orientacné Studie preukdzali vplyv alverinu na niektoré sérotoninové receptory v stene creva
(ide hlavne o 5-HT A receptory). Ako jeden z moznych mechanickych ucinkov sa teda predpoklada
ovplyvnenie visceralnej senzitivity.

Simetikon je inertna substancia bez farmakologického ucinku, ktora fyzikadlnym mechanizmom
znizuje tvorbu plynu a ul'ahCuje jeho evakuaciu z traviaceho traktu. Znizuje povrchové napatie bublin
obsahujucich plyny, ¢o umoziiuje ich lepSie rozpustenie, resp. formovanie a vytvorenie plynovej masy,
ktora sa potom l'ahSie evakuuje.

Po poziti vytvara simetikon na sliznici traviaceho traktu silikonovy ochranny film.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Alverincitrat sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu a rychlo sa konvertuje na jeho farmakologicky
aktivny metabolit a na neaktivne metabolity. Maximéalna plazmaticka koncentréacia sa dosiahne 60 az
90 minut po peroralnom podani. Hlavnou cestou eliminacie metabolitov alveriniumcitratu je renalna
exkrécia.

Simetikon sa po peroralnom podani neabsorbuje a pdsobi vyhradne intraluminalne v traviacom trakte.
Systémové tcinky nie st zname. Po perordlnom podani sa vylucuje stolicou v nezmenenej forme.
Spomal’uje absorpciu alverinu z GIT.

Utinok lieku Meteospasmyl nastupuje po 30 — 60 minttach po perordlnom podani a pretrvava 3 —
4 hodiny.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Simetikon je chemicky inertny a systémovo sa neabsorbuje, a preto sa neocakavaju systémové toxické
ucinky.

Bezné predklinické §tadie toxicity po opakovanom podéavani a genotoxicity poskytuju dokaz, ze
alveriniumcitrat nema vyznamnu systémovu toxicitu.

Studie vykonané na dvoch druhoch zvierat nepreukazali Ziadne Skodlivé Gi¢inky s ohl'adom na
genotoxicitu.

Perinatalne a postnatalne $tidie na potkanoch nepreukazali skodlivé ucinky na vyvoj plodu, pérod
a pocas obdobia dojcenia na rast a vyvoj mladat.

6  FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

glycerol

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Nie s zaznamenang.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister, pisomna informdcia pre pouZzivatel'a, papierova skatulka
Velkost balenia: 20 méakkych kapsul.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.
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