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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Duspatalin Retard 200 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
mebeverini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Duspatalin Retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Duspatalin Retard uZivat
Jak se pripravek Duspatalin Retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duspatalin Retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Duspatalin Retard a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Duspatalin Retard

Nazev Vaseho 1éCivého pripravku je Duspatalin Retard, 200 mg, tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim
(nazyvany v této pribalové informaci Duspatalin Retard). Duspatalin Retard obsahuje 1é¢ivo zvané
mebeverin hydrochlorid. To patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych spasmolytika, ktera piisobi ve Vasem
stieve.

Sttevo je dlouha svalova trubice, kterou je potrava posunovana dolt, takze mtze byt stravena. Jestlize
ve stfeve nastanou kiece a stlacuje se pfilis silng, pocitite bolest. Toto 1é¢ivo uvoliuje kie¢ a bolest.

K ¢emu se pripravek Duspatalin Retard pouziva

Ptipravek Duspatalin Retard zmirfiuje ptiznaky syndromu drézdivého tra¢niku (IBS). Tyto pfiznaky se
u jednotlivych osob lisi, ale mohou zahrnovat:

e bolest a kiece zaludku

® pocit plnosti a plynatost

e priijem, zacpu nebo kombinaci obou ptiznakt

e malou, tvrdou, hrudkovitou nebo stuzkovitou stolici

Ptipravek Duspatalin Retard se také pouziva ke zmirnéni kie¢i a bolesti zaludku nebo stfeva,
zpusobenych jinymi onemocnénimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Duspatalin Retard uzivat

Neuzivejte pripravek Duspatalin Retard:

o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na mebeverin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Duspatalin Retard (uvedenou v bodé¢ 6).

Jestlize pro Vas plati néco z vySe uvedeného, neuzivejte ptipravek Duspatalin Retard. Nejste-li si
jisty/a, zeptejte se pied uzitim tohoto piipravku svého 1ékare nebo Iékarnika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duspatalin Retard



Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Duspatalin Retard mohl ovliviiovat jiné 1éky, které uzivate
soucasné. Avsak informujte prosim, svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu, véetné
rostlinnych 1éka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

e Informujte svého lékare, jste-li t€hotna nebo byste mohla otéhotnét. Uzivani ptipravku Duspatalin
Retard neni v téhotenstvi doporuceno. Vas 1ékar Vam muze poradit, abyste prestala pripravek
Duspatalin Retard uzivat nebo Vam mtize doporucit uzivat misto néj jiny lék.

e Informujte svého lékate, pokud kojite nebo se chystate kojit. P¥ipravek Duspatalin Retard neni
doporucovan kojicim matkam. Vas 1ékat Vas mize pozadat, abyste ptestala kojit nebo Vam poradi,
abyste uzivala jiny 1ék, jestlize chcete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze ptipravek Duspatalin Retard ovlivni Vasi schopnost ridit vozidla nebo
obsluhovat néjaké néstroje ¢i stroje.

3. Jak se pripravek Duspatalin Retard uZiva

Vzdy uzivejte pripravek Duspatalin Retard pfesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jak uzivat tento lék

e Pripravek Duspatalin Retard mohou uzivat dospéli a déti starsi 12 let.

e Polykejte tobolky celé a zapijejte je plnou sklenici vody. Nedrt'te ani nezvykejte tobolky.

e Snazte se uzivat tobolky vzdy ve stejnou denni dobu. To Vam pomtlize nezapomenout uzivat Vas
lék.

Kolik pripravku uZivat
Dospéli a déti starsi 12 let
e Obvykla davka je jedna tobolka obsahujici 200 mg 1é¢ivé latky dvakrat denné.
e Uzivejte jednu tobolku rano a jednu vecer.

Nepodavejte ptipravek Duspatalin Retard, tobolky obsahujici 200 mg 1é¢ivé latky, détem do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Duspatalin Retard, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Duspatalin Retard, nez jste mél(a), porad’te se s Iékafem nebo jdéte

ptimo do nemocnice. Vezméte si baleni 1éku a tuto piibalovou informaci s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Duspatalin Retard

e Jestlize jste zapomnél(a) vzit si svou davku Iéku, vynechte zapomenutou davku. Pak pokracujte dalsi
davkou v obvyklou dobu.

e Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucink

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i pfipravek Duspatalin Retard nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



U tohoto 1éku mohou byt pozorovany nasledujici nezadouci u¢inky:

JestliZe zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku, prestaite uZivat
pripravek Duspatalin Retard a navstivte ihned lékaife — moZna budete poti‘ebovat neodkladnou
lékarskou péci:

e obtize s dychanim, otok obliceje, krku, rti, jazyka nebo hrdla. Mtzete mit zdvaznou alergickou
(hypersenzitivni) reakci na tento 1ék.

Pokud mate néjaky z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, prestante ptipravek Duspatalin Retard
uzivat a navstivte ihned lékare.

Ostatni neZadouci uc¢inky zahrnuji:
e muzete mit dalsi mirnéjsi alergické (hypersenzitivni) reakce na tento 1ék: napt. kozni vyrazka,
¢ervena svédici kuze.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Duspatalin Retard uchovavat

e Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

e Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim vnitfnim obalu. Chraiite pfed mrazem.

e Piipravek Duspatalin Retard nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duspatalin Retard obsahuje

- Lécivou latkou je mebeverini hydrochloridum 200 mg v jedné tobolce
- Pomocnymi latkami jsou:
= Obsah tobolky (granule): magnesium-stearat, akrylatovy kopolymer, mastek, hypromelosa,
methakrylatovy kopolymer typ C, triacetin.
= Vrchni a spodni ¢ést tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), popis tobolky (inkoust): Selak
(E904), hydroxid draselny, roztok amoniaku 30%, ¢erny oxid zelezity (E172), propylenglykol

Jak pripravek Duspatalin Retard vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé tvrdé Zelatinové tobolky s potiskem "245", uvnitf bilé pelety.
Tobolky jsou balené v PVC/Al blistru, ktery obsahuje 30 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Do 31. 12. 2022
Mylan IRE Healthcare Limited


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od1.1.2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Tobolky jsou vyrabény v:
Mylan Laboratories S.A.S., Chatillon sur Chalaronne, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 6. 2022



