2019 -05- 27

A (ol LU
ol

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimgkie 181", 02-222 Warszawa tel. +48 22 492—11-00. fax +48 22 4921109
NIP 521-32—-14-182 REGON 013249601
DEPARTAMENT REJESTRU
I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 2019 -05- 2 2
DEL-LRP.460. 360.2019.1.RW

ul. Gréjecka186
02-390 Warszawa

Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0940/19
z17.05.2019 r. dla produktu leczniczego Duspatalin Gastro (Mebeverini hydrochloridum)
tabletki, 135 mg, nr pozwolenia R/3677. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii
dostgpnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest
Mylan Healthcare Sp. z 0.0. W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalgczeniu
przekazujemy obowigzujacg ulotke informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.07.2019 1.
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1. Decyzja Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0940/19 z 17.05.2019 1.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Duspatalin Gastro, nr pozwolenia R/3677

Do wiadomosci:



Urzedu Rej estracji Produktow Leczniczych,
Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w05 17

Warszawa,

Nr UR/ZD/ ’; "'J /19

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 w zwigzku z art. 3] yst. 1 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DzU. 5 2019 r. poz 499) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 Tozporzadzenia K omisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3677
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

Duspatalin Gastro
Mebeverini hydrochloridum
tabletki, 135 mg
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W punkcie ,, Wielko$¢ opakowania”; {*':j .y,',‘; e £

zapis: T g ’

30 szt. - 2 blistry po 15 szt, { 3% l:qgg , 316(7(712
50 szt. - 2 blistry po 25 szt. Voo kéd:fs]y

50 szt. - 5 blistréw po 10 szt, b kod 5(910 9/5I3

zastgpuje sie zapisem:

15 szt. Kkod: ]5|9l0|1[7(9 !7[7[1 [0[5]8.

| W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”;
zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje si¢ zapisem:
Produkt lecznic dawany bez przepisu lekarza — OQTC
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 '§ 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona mnie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: Pp.s.a), wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgezenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duspatalin Gastro, 135 mg, tabletki
Mebeverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duspatalin Gastro i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duspatalin Gastro
Jak stosowa¢ lek Duspatalin Gastro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Duspatalin Gastro

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Duspatalin Gastro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Duspatalin Gastro
Duspatalin Gastroma postaé tabletek. Duspatalin Gastro zawiera lek o nazwie mebeweryny
chlorowodorek. Nalezy do grupy lekéw nazywanych spazmolitykami, ktére dziatajg w jelicie.

Jelito jest czgdcig przewodu pokarmowego. Jego $ciany zbudowane sa z migsni. Przez jelito
przemieszcza si¢ trawiony pokarm. Jesli migsnie jelita mocno si¢ skurcza powoduje to bél. Duspatalin
Gastro dziata rozkurczowo na migsnie i usuwa bdl.

W jakim celu stosuje si¢ lek Duspatalin Gastro

Duspatalin Gastro jest stosowany u dorostych i dzieci powyzej 10 lat w leczeniu objawéw bélu
brzucha lub dyskomfortu (np. wzdgcia, uczucie rozpierania) w jamie brzusznej, ktérym moga
towarzyszy¢ zaburzenia rytmu wypréznien i zmiany konsystencji stolca, w tym biegunka i (lub)
zaparcie, spowodowanych nieprawidlows praca przewodu pokarmowego.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin Gastro dtuzej niz 5 dni bez porady lekarza. Jesli po uptywie 5 dni
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duspatalin Gastro

Kiedy nie stosowa¢ leku Duspatalin Gastro

- udzieci ponizej 10 lat

- ukobiet w cigzy lub karmigcych piersig

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin Gastro, jesli pacjenta dotyczg powyzsze stwierdzenia.
W przypadku watpliwosci nalezy zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczgeiem przyjmowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem jesli:
e pacjent ma powyzej 40 lat
e jesli ukogos z rodziny pacjenta zdiagnozowano nowotwoér okreznicy/jelita grubego, celiakie
lub chorobg zapalng jelita grubego
béle brzucha wystepuja w nocy
wystepuje krew w kale
wystepuja nudnosci lub wymioty
pacjent stracit apetyt lub szybko i nieoczekiwanie schudt
pacjent jest blady i odczuwa zmeczenie (anemia)
u pacjenta wystepuje cigzkie zaparcie
u pacjenta wystgpuje goraczka, ktéra moze byé objawem m.in. stanu zapalnego
w ostatnim czasie pacjent odbyt podrdz za granice
w ostatnim czasie pacjent przyjmowat antybiotyk
wystepuje trudnos¢ lub bdl w trakcie oddawania moczu
u pacjentki wystepuje nieprawidtowe krwawienie z pochwy lub uptawy
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze byé w cigzy
Jesli pacjenta dotyczy ktérekolwiek z powyzszych stwierdzen (Iub w przypadku watpliwosci), nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Duspatalin Gastro.

Lek Duspatalin Gastro a inne leki

Nie przewiduje si¢, aby lek Duspatalin Gastro wptywat na dziatanie jakiegokolwiek innego
przyjmowanego leku. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy,
lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.
e Nalezy poinformowa¢ lekarza o cigzy lub podejrzeniu cigzy. Duspatalin Gastro nie jest
zalecany w czasie ciazy. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Duspatalin
Gastro lub przyjmowanie innego leku zamiast leku Duspatalin Gastro.
 Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Duspatalin
Gastro nie jest zalecany dla matek karmigcych piersia. Lekarz moze zalecié przerwanie
karmienia piersig lub przyjmowanie innego leku w przypadku karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obshugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Duspatalin Gastro wptywat na prowadzenie pojazdéw
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Duspatalin Gastro zawiera laktoze i sacharoze (rodzaje cukréw). Jesli wezesniej stwierdzono
u pacjenta nietolerancj¢ nicktérych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Duspatalin Gastro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

e Duspatalin Gastro moze by¢ przyjmowany przez dorostych i dzieci powyzej 10 lat.

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ odpowiednig ilosciag wody (przynajmniej 100 ml).
Tabletek nie nalezy rozgniata¢ ani gryz¢.



e Nalezy sprébowaé przyjmowaé tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pomoze to pamietaé o ich
przyjeciu.

Ile leku przyjaé
Dorofli i dzieci powyzej 10 lat
e Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka 135 mg 3 razy dziennie.
o Lek nalezy przyjmowa¢ 20 minut przed positkiem w regularnych odstepach czasu w ciggn
dnia.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duspatalin Gastro u dzieci ponizej 10 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Duspatalin Gastro

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowaé sie

z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy wzia¢ opakowanie leku i ulotke dotaczong do opakowania
ze sobg.

Pominigcie przyjecia leku Duspatalin Gastro

o Je$li pominigto dawkg leku, nalezy przyjaé kolejna dawke o ustalonej porze. Nalezy pomingé
zapomniang dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zazyciu tego leku mogg wystapic¢ nastepujace objawy niepozadane:

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Duspatalin Gastro i natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych powaznych dziatan
niepozadanych. Moze by¢ konieczna pilna pomoc lekarska:
° Trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, szyi, ust, jgzyka lub gardta. Moze to by¢ silna
reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢é) na lek.
Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawéw nalezy przerwaé przyjmowanie leku
1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
o Mogg wystapi¢ stabsze reakcje alergiczne (nadwrazliwo$ci) na lek np. wysypka, czerwone,
swedzace zaczerwienienia na skdrze.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Duspatalin Gastro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 30°C.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Lekoéw nic nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg jak usungé leki, kt6rych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duspatalin Gastro
e Substancjg czynng leku jest chlorowodorek mebeweryny. Kazda tabletka zawiera 135 mg
substancji czynne;.
o Pozostate skiadniki to: laktoza jednowodna, skrobia (kukurydziana lub ziemniaczana),
powidon (K25), talk, magnezu stearynian.
Otoczka: talk, sacharoza, zelatyna, guma arabska, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Duspatalin Gastro i co zawiera opakowanie
Tabletki sa okragle i biate.

Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 15 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérea

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard
01400 Chaétillon sur Chalaronne, Francja

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



