www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
METEOSPASMYL

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Alverini citras 60 mg a simeticonum 300 mg v 1 tobolce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
mékké tobolky

M¢kké Zelatinové krémové bilé tobolky obsahujici bilou neprithlednou masu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba funkénich stfevnich poruch provazenych meteorismem a flatulenci (jedna se
zejména o drazdivy tracnik).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Ptipravek je urcen pouze pro 1é¢bu dospélych pacientt.

BéZn¢ se podava 1 tobolka (tj. 60 mg alverini citras) 2-3krat denné na zacatku jidla. Lék se obvykle
uziva po dobu 3-4 tydnu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku, iledzni stavy,
v pribéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni, nepodavat détem a mladistvym.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatrieni pro pouZiti

Opatrnosti je tfeba pii vyskytu symptomtl, které mohou predchazet ile6znimu stavu (nauzea, zvraceni,
bolesti bficha, zastava vétri a stolice).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy z klinického sledovani a nejsou popsany v dostupné literatuie. Muskulotropni

N

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi: Pti preklinickych studiich nebyly zjistény embryotoxické ¢i teratogenni Gcinky, avSak pro
nedostatek klinickych udaji nema byt ptipravek z bezpe¢nostnich ditvodi béhem téhotenstvi uzivan.

Kojeni: Pro nedostatek klinickych idaj je tfeba vyvarovat se uzivani ptipravku béhem kojeni.
4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni zndmo, Ze by Meteospasmyl snizoval pozornost.
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4.8 Nezadouci ucinky
Nezéadouci uc€inky se vyskytuji ziidka a jsou prechodného charakteru (objevuji se vétSinou pouze pti
nepfiméteném davkovani). Jednad se predevsim o sucho v ustech, nevolnost, bolesti hlavy, slabost,

zavraté, pokles krevniho tlaku, kopfivku, ojedinéle s otokem hrtanu, a Sok. Vzacné byly hlaSeny
pfipady zmén na jatrech, které se upravily po pferuseni 1écby.

4.9 Predavkovani

Nebyly zaznamenany zadné piipady predavkovani ptipravkem Meteospasmyl. Tento stav by se
vzhledem k uvedenym nezadoucim G¢inktim alverinu mohl projevit poklesem krevniho tlaku. Lécba je
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: SPASMOLYTICUM, DEFLATULENS; ATC koéd: A03AXS58

Alverin je muskulotropni spasmolytikum s pfimym uc¢inkem na hladky sval (uc¢inek podobny
papaverinu). Predpoklddany mechanizmus uU¢inku spociva Castecné v inhibici fosfodiesterazy a
nasledném zvyseni intracelularni hladiny cAMP, dale pak v blokad¢ vapnikového kanalu v bunikach
hladké svaloviny. Svaly sjiz vyvolanym spasmem jsou kalverinu citlivéj§i. Ve
srovnani s papaverinem je ucéinnost alverinu vyssi, toxicita nizSi. Pfi uvedeném davkovani pusobi
alverin relaxacné na hladkou svalovinu travici trubice. Preklinické studie prokazaly i castecny
anticholinergni ucinek (bez nezddoucich uc¢inkl atropinu).

Simetikon je inertni substance bez farmakologické aktivity, kterd fyzikdlnim mechanismem snizuje
tvorbu plynu a usnadfiuje jeho evakuaci z traviciho traktu. Snizuje povrchové napéti bublin
obsahujicich plyny, coz umoziuje jejich lepsi rozpusténi, resp. formovani a vytvoreni plynové masy,
ktera je potom snadnéji evakuovana.

Po poziti vytvaii simetikon na sliznici traviciho traktu silikonovy ochranny film.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V preklinickych studiich vykazoval alverin velmi pomalou a nizkou absorbci po peroralnim podani.
Cumax dosahuje pouze 0,15% podané davky, plazmaticka hladina zGstava relativné konstantni po dobu 6
hodin.

Simetikon neni absorbovan a plisobi vyhradné intraluminalné v travicim traktu. Systémové ucinky
nejsou znamy. Po oralnim podani se vylucuje stolici v nezménéné forme. Zpomaluje absorpci alverinu
z GIT.

Utinek piipravku Meteospasmyl nastupuje za 30 — 60 minut po peroralnim podéani a pretrvava 3 — 4
hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Hodnoceni akutni toxicity bylo provedeno u mysi a potkanii pfi riznych zpiisobech podani. Vysledky
prokéazaly velmi nizkou toxicitu jak alverin citratu a simetikonu tak ptipravku Meteospasmyl. Po p.o.
podani je LDs, alverin citratu u potkantt 290 — 500 mg/kg. Negativni nalezy prokazala i histologicka
kontrola provedena po exitu zvifat ¢i po usmrceni prezivajicich jedinct. Opakované podavani
ucinnych latek i pfipravku Meteospasmyl mySim a potkanim bylo rovnéZ velmi dobfe tolerovano jak
po peroralnim tak parenteralnim podani.
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Testy na embryotoxicitu, teratogenitu a na perinatalni toxicitu neprokdzaly zmény ani po davkach
30krat vyssich nez je doporucena terapeutickd davka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E171).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tobolek

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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