Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Duspatalin 200 mg retard kemény kapszula
mebeverin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,

gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen

szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Duspatalin 200 mg retard kemény kapszula (tovabbiakban: Duspatalin)
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Duspatalin szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Duspatalint?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Duspatalint tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidok

AN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Duspatalin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Duspatalin?

A Duspatalin egy mebeverin-hidroklorid nevii hatéanyagot tartalmazo gyodgyszer. Ez a gyogyszer a
gorcsoldok csoportjaba tartozik, és a belekre gyakorol hatast.

A bélrendszer egy hosszi, izmos falu csérendszer, amelyen a taplaléknak végig kell haladnia az emésztés
soran. Ha a bél begdresol és tulsagosan 0sszeszorul, az fajdalmat okoz. Ez a gyogyszer oldja a gorcsot és
enyhiti a fajdalmat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Duspatalin?
° Irritabilis bél szindroma tlineteinek enyhitése. Ezek a tiinetek nem mindenkinél egyformak, de az
alabbiak lehetnek:
- hasi fajdalom és -gorcsok,
- felfavodas, bélgazképzodés,
- hasmenés, székrekedés vagy a hasmenés székrekedéssel valo valtakozasa,
- kis, kemény golyokhoz hasonlité vagy szalagszerii széklet.
° Szervi betegségek tiineteit képezd gyomor- vagy bélgoresok oldasa.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei rosszabbodnak, vagy 2 hét elteltével sem javulnak.
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2. Tudnivalék a Duspatalin szedése elott

Ne szedje a Duspatalint

° ha allergias a mebeverin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Ne szedje a Duspatalint, ha a fenti megallapitas érvényes Onre.

Ha nem biztos abban, hogy érvényes-e Onre a fenti megéllapitas, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét, mieldtt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Duspatalin szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha barmilyen egészségiigyi
problémaja vagy betegsége van, kiilonosen akkor

° ha els6 izben tapasztalja a fenti tiineteket

ha vért észlel a székletében

ha hanyingere van vagy hanyas esetén

ha sapadt és faradtnak érzi magat

ha sulyos székrekedésben szenved

ha On lazas

ha a kozelmultban tért haza kiilf6ldi utrol

ha nehéz vagy fajdalmas a vizelés

ha abnormalis hiivelyi vérzése vagy folyasa van
ha On terhes vagy szoptat.

Ha a fentiek koziil barmelyik megallapitas érvényes Onre (vagy nem biztos abban, hogy érvényes-e), kérje
ki kezel6orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, miel6tt szedni kezdené ezt a gyogyszert.

Egyéb gyogyszerek és a Duspatalin

Nem vérhato, hogy a Duspatalin hatassal lenne az On altal szedett egyéb gyogyszerekre. Ennek ellenére
tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A Duspatalin szedése nem javasolt terhesség alatt. KezelGorvosa lehet, hogy azt tanacsolja, ne szedje
tovabb a Duspatalint, vagy egy masik gyogyszert ajanl helyette.

Szoptatas
A Duspatalin szedése nem javasolt szoptatas alatt. Kezeldorvosa lehet, hogy azt tanacsolja, hagyja abba
szoptatast vagy egy masik gyogyszert ajanl, ha On szoptatni szeretne.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Duspatalin befolyasolna gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan Kell szedni a Duspatalint?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.



A készitmény ajanlott adagja

Felnotteknek és 10 éven feliili gyermekeknek

° A szokasos adag naponta kétszer (reggel és este) 1-1 kapszula.
° Ne vegyen be a fent javasoltnal nagyobb adagot.
° Ha a tiinetei stlyosbodnanak, vagy 2 hét gyogyszerszedés utan sem javulnanak, forduljon

orvosahoz tanacsért.

Alkalmazas gyermekeknél
A Duspatalint nem szabad 10 éves és annal fiatalabb gyermekeknek adni.

Az alkalmazas modja

° A kapszulakat elegend6 mennyiségii (legalabb 100 ml) vizzel kell lenyelni. A kapszulakat és a
benniik 1évé granulatumot nem szabad szétragni, mert a granulatumok bevonata biztositja a
hatoéanyag elnyujtott felszabadulasat a készitménybdl.

° Igyekezzen a kapszuldkat mindennap ugyanabban az idében bevenni. Ez segiti majd abban, hogy
ne felejtse el bevenni a gyogyszert.

Ha az eléirtnal tobb Duspatalint vett be
Ha az elGirtnal tobb Duspatalint vett be, forduljon orvosahoz vagy keressen fel egy korhazat. Vigye

magaval a gyogyszer dobozat és ezt a betegtajékoztatot is.

Ha elfelejtette bevenni a Duspatalint

° Ha elfelejtett bevenni egy adagot, folytassa a gyogyszerszedést a kdvetkezd adaggal, hagyja ki az
elfelejtett adagot.
° Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ennek a gyogyszernek a szedésekor a kdvetkezé mellékhatasok fordulhatnak
elo:

Hagyja abba a Duspatalin szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabb felsorolt siilyos

mellékhatasok koziil barmelyiket is észlelné, ugyanis siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége:

° Nehézlégzés, arcanak, nyakanak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak beduzzadasa. Ilyen esetben
lehet, hogy On sulyos allergias (tilérzékenységi) reakciot mutat ezzel a gydgyszerrel szemben.
Ha barmelyiket észleli a fenti mellékhatasok koziil, hagyja abba a Duspatalin szedését, €s azonnal
forduljon orvoshoz.

Egyéb mellékhatasok:
° Enyhébb allergias (tulérzékenységi) reakciok: pl. borkiiités, a bor kivordsodése, viszketése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.



A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

i

Hogyan Kell a Duspatalint tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

Hitészekrényben nem tarolhatd!

A dobozon, ill. a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Duspatalin?

° Hatoanyag: 200 mg mebeverin-hidroklorid retard kemény kapszulanként.

° Segédanyagok:
A kapszula tartalma (granulatum): hipromelloz, glicerin-triacetat, talkum, 30%-o0s
poliakrilat-diszperzio, magnézium-sztearat, 30%-os metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1)
diszperzio.
Kapszulahé;j: titan-dioxid (E 171), zselatin.
Jelolofesték: sellak (E904), fekete vas-oxid (E 172), propilénglikol, tomény ammoniaoldat,
kalium-hidroxid.

Milyen a Duspatalin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Retard kemény kapszula.

1-es méretl, ,,245” jelzéssel ellatott, fehér szinii, atlatszatlan keményzselatin-kapszulaba toltott fehér vagy
csaknem fehér szinli granulatum.

Csomagolas: 30 db retard kemény kapszula PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Mylan EPD Kft.,

1138 Budapest, Vaci at 150.

Magyarorszag

A gyarto:

Mylan Laboratories SAS

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

Franciaorszag
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A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. november



