Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DUSPATALIN 200 mg capsule cu eliberare prelungita
Clorhidrat de mebeverina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Duspatalin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Duspatalin
3. Cum sa utilizati Duspatalin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Duspatalin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE DUSPATALIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Duspatalin este un medicament pentru inlaturarea spasmelor tractului digestiv.

Intestinul este un tub muscular lung, prin care trec alimente pentru a fi digerate. Daca intestinul se
contractd prea puternic, apare spasmul si dumneavoastra simtiti durere.

Adresati-va la medic, daca au aparut noi simptome sau dacd simptomele persista peste cateva de
utilizare a medicamentului.

Duspatalin se utilizeaza doar la adulti si copii cu varsta peste 10 ani pentru:

- tratamentul simptomatic al durerilor si spasmelor abdominale, disconfortului si tulburarilor
intestinale, asociate sindromului de intestin iritabil;

- tratamentul spasmului gastrointestinal secundar afectiunilor organice.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI DUSPATALIN
Nu utilizati Duspatalin:
- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la mebeverina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Atentiondri speciale nu exista.
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti
Nu utilizati Duspatalin sub forma de capsule cu eliberare prelungita la copii cu varsta sub 10 ani.

Duspatalin impreuna cu alte medicamente
Nu se cunosc interactiuni ale Duspatalin cu alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



Duspatalin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista interactiuni ale Duspatalin cu alcoolul.

Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Duspatalin nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Experienta de administrare a Duspatalin nu indica nici un efect negativ asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI DUSPATALIN

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Medicamentul este destinat pentru administrare orala.

Doza recomandata pentru adulti si copii cu varsta peste 10 ani este de cate 1 capsula de 2 ori pe zi
(dimineata si seara). Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de apa (cel putin 100 ml).
Capsulele nu trebuie mestecate.

Desi ameliorarea simptomelor apare dupa 2-4 saptamani de tratament cu Duspatalin, durata terapiei
trebuie sa constituie cel putin 6-8 saptdmani, pentru a evalua mai bine efectul terapeutic.

Durata de utilizare nu este limitata.

Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii varstnici sau la cei cu insuficientd renala si/sau
hepatica.

Copii si adolescenti
Duspatalin nu se recomanda de utilizat la copii cu varsta sub 10 ani.

Daci utilizati mai mult Duspatalin decat trebuie

In caz de supradozaj al medicamentului Duspatalin se pot observa simptome neurologice
(excitabilitatea sistemului nervos central) sau de naturd cardiovasculari. In cazurile in care
mebeverina a fost utilizata in exces, simptomele au fost usoare si rapid reversibile sau chiar absente.
In caz de aparitie a simptomelor de natura cardiovasculara sau neurologica, adresati-va medicului
dumneavoastra. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului, pe car I-ati utilizat.

Dacai uitati sa utilizati Duspatalin
Daca ati uitat sa luati una sau mai multe doze, continuati cu urmatoarea doza conform indicatiilor.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Duspatalin
Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Duspatalin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La utilizarea medicamentului Duspatalin s-au observat reactii alergice cu manifestari preponderent
(dar nu numai) din partea pielii i tesutului subcutanat: urticarie (edemul si inrosirea pielii cu
aparitia rapida a veziculelor cu mancarime pronuntatd), edem angioneurotic (umflarea fetei, gatului
si/sau a limbii, care poate provoca dificultati de respiratie), edemul fetei si eruptii cutanate.



Tulburéri ale sistemului imunitar: hipersensibilitate (reactii anafilactice).
Din datele disponibile nu se poate estima o frecventa exacta a reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DUSPATALIN

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi de la 5 °C pana la 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Duspatalin

- Substanta activa este clorhidratul de mebeverina.

1 capsula contine 200 mg clorhidrat de mebeverina.

- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, dispersie de copolimer metacrilat, talc,
hipromeloza, dispersie de poliacrilat, triacetat de glicerol;

Compozitia capsulei: dioxid de titan (E171), gelatina.

Cerneala pentru inscriptionare: shellac (E 904), propilenglicol, solutie concentrata de amoniac,
hidroxid de potasiu, oxid negru de fier (E172).

Cum arata Duspatalin si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari, de marimea nr.1, opace, de culoare alba, inscriptionate cu ,,245”,
continand pulbere granulara de culoare alba pana la aproape alba.

Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 15 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Healthcare Products B.V.,

C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Olanda.

Fabricantul

Mylan Laboratories SAS,

Route de Belleville, Lieu dit Maillard,
01400, Chatillon sur Chalaronne, Franta.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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