Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SPASMOLINA 120 mg, kapsulki, twarde
Alverini citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spasmolina i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasmolina
Jak stosowac lek Spasmolina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Spasmolina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spasmolina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spasmolina zawiera substancj¢ czynng alweryny cytrynian, ktora dziala przeciwskurczowo.

Mechanizm dzialania leku polega gléwnie na rozkurczajacym wplywie bezposrednio na migsénie

gtadkie przewodu pokarmowego, drog zoétciowych, moczowych i macicy. Pomaga to zmniejszy¢ bol

spowodowany napieciem migsni.

Lek stosuje sie:

- w objawowym leczeniu standéw skurczowych migsni gladkich przewodu pokarmowego, drog
zotciowych, moczowych i macicy;

- przeciwskurczowo w zespole jelita drazliwego, w bolesnej uchytkowatosci jelita grubego, oraz
w bolesnym miesiaczkowaniu.

Ze wzgledu na brak dzialania atropinowego lek Spasmolina moze by¢ stosowany u chorych na jaskre

lub rozrost gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasmolina

Kiedy nie stosowa¢ leku Spasmolina:

- jesli pacjent ma uczulenie na alweryny cytrynian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono niedroznos¢ jelita lub jelito cienkie nie pracuje prawidtowo;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Spasmolina, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Spasmolina:

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ krazenia;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ watroby i nerek.

Istnieje koniecznos$¢ jak najszybszego kontaktu pacjenta z lekarzem w przypadku:

- pacjentow w wieku 40 lat lub starszych;

- krwawienia z jelita;



- nudnosci lub wymiotéw;

- utraty apetytu lub utraty masy ciala;

- bladosci i uczucia zmgczenia;

- nasilonego zaparcia;

- goraczki;

- niedawnej podrozy za granice;

- ciazy lub potencjalnej ciazy;

- nieprawidtowego krwawienia lub wydzieliny z pochwy;

- trudnosci i bolu w czasie oddawania moczu.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ nowych objawow lub jezeli objawy
ulegna nasileniu, lub jezeli nie nastapi poprawa po dwoch tygodniach leczenia.

Dzieci
Leku Spasmolina nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Spasmolina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostepnych bez
recepty.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji pomigdzy lekiem Spasmolina a innymi lekami.

Ciazai karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spasmolina w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Lek moze

by¢ stosowany w ciazy jedynie, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spasmolina podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli wystapia zawroty glowy, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.
3. Jak stosowaé lek Spasmolina

Ten lek nalezy stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zalecana dawka:

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku): 1 kapsutka do trzech razy na dobg.
Dzieci i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsulka na dobe.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu, np. szklankg wody.
Lek nalezy przyjmowac w statych odstepach czasu.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Spasmolina

W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy przerwa¢ podawanie leku i niezwlocznie zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie
tetnicze) oraz objawy podobne jak przy zatruciu atroping (takie jak szybkie bicie serca, zawroty gtowy,
sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, splatanie i omamy).
Lekarz oceni stan pacjenta i zdecyduje o dalszym leczeniu.

Pominie¢cie przyjecia leku Spasmolina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Spasmolina

Nie obserwuje si¢ zadnych objawow zwigzanych z przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (tzn. nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

cigzka i nagla reakcja alergiczna (anafilaksja);

— obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi;

dusznos$¢ i (lub) $swiszczacy oddech;

zottaczka spowodowana zapaleniem watroby, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu leku:
— reakcje alergiczne;

— zawroty glowy;

— bole glowy;

— nudnosci;

— uczucie suchoséci w jamie ustnej;

— wysypka, $wiad skory.

W przypadku wystapienia u pacjenta ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Spasmolina

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spasmolina

- Substancja czynna leku jest alweryny cytrynian (4/verini citras).
Jedna kapsutka zawiera 120 mg alweryny cytrynianu.

- Pozostale sktadniki to: zelatyna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek czarny (E172), btekit brylantowy (E133).

Jak wyglada lek Spasmolina i co zawiera opakowanie

Spasmolina ma posta¢ kapsulek zelatynowych twardych o rozmiarze #0, z szarym wieczkiem i biatym
korpusem, wypetionych biatym lub prawie bialym proszkiem.

Opakowanie:

blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

20 kapsutek (2 blistry po 10 szt.)
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



