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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Meteospasmyl 60 mg/300 mg mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna mekka tobolka obsahuje alverini citras 60 mg a simeticonum 300 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka

Krémové bilé az nazloutlé podlouhlé m&kké Zelatinové tobolky obsahujici bilou neprihlednou masu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lé¢ba funk¢nich stfevnich poruch provazenych meteorismem a flatulenci (jedna se
zejména o drazdivy tracnik).

Pripravek je urcen pouze k 1é€bé dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Bézné se podava 1 tobolka (tj. 60 mg alverin-citratu) 2—3krat denné na zacatku jidla.
Lék se obvykle uziva po dobu 3—4 tydn.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,
— ileodzni stavy,
— déti a dospivajici.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Funkce jater

U pacientli lécenych kombinaci alverin-citrat/simetikon byly hlaSeny zvySené hladiny
alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST) na vice nez dvojnasobek normalniho
horniho limitu. Toto zvySeni miiZze byt spojeno se soucasnym zvysenim celkového bilirubinu v séru
(viz bod 4.8). V pripad¢ zvySeni jaternich aminotransferaz na vice nez trojndsobek normalniho
horniho limitu a obzvlasté v pripadé zloutenky, je vhodné ukoncit 1é¢bu kombinaci alverin-
citrat/simetikon.

Opatrnosti je tieba pii vyskytu symptomu, které mohou predchézet iledznimu stavu (nauzea, zvraceni,
bolesti bricha, zastava plynu a stolice).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dostupné udaje nenaznacuji existenci klinicky vyznamnych interakei. Nejsou znamy z klinického
sledovani ani z dostupné védecké literatury. Vzhledem k povrchové-aktivnimu potencidlu simetikonu
vSak Ize predpokladat, Ze by absorpce nékterych 1é¢iv mohla byt ovlivnéna (viz bod 5.2).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Simetikon: Pti podavani simetikonu béhem téhotenstvi se v diisledku zanedbatelné systémové
expozice neocekava zadny nezadouci ucinek.

Alverin-citrat: Neexistuji kompletni tdaje o teratogenit€ u zvitat. Klinicky nebyl dosud zaznamenan
zadny malformacni nebo fetotoxicky ti€inek. Nicméné nasledné sledovani t€hotnych zen lécenych
alverin-citratem neni dostatecné, aby se mohla vyloucit jakakoliv rizika.

Z preventivnich divodi je vhodnéj$i zabranit uzivani pfipravku Meteospasmyl béhem téhotenstvi.

Kojeni

Pfi podavani simetikonu béhem kojeni se v disledku zanedbatelné systémové expozice neocekava
zadny nezadouci ucinek.

Neexistuji zadné tidaje o vylu¢ovani alverin-citratu do matetského mléka, proto se nedoporucuje
be&hem kojeni pripravek Meteospasmyl podavat.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Meteospasmyl mtize mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U n€kterych pacientt
byly hlaseny nezaddouci ucinky jako zavrat’ (viz body 4.8 a 4.9). Poruchy tohoto typu mohou zhorsit
schopnost tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Hodnoceni nezadoucich u¢ink je zalozeno na nasledujicich udajich o Cetnosti jejich vyskytu: velmi
casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az

<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické reakce, anafylakticky Sok

Poruchy nervového systému
Neni znamo.  cefalalgie

Poruchy ucha a labyrintu
Neni znamo:  zavrat’

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo:  nauzea

Poruchy jater a zlucovych cest
Velmi vzacné: cytolyticka hepatitida (viz bod 4.4)

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo.:  angioedém, vyrazka, koprivka, svédéni

VySetieni
Neni znamo.:  zvySené hladiny aminotransferaz, alkalickych fosfataz, bilirubinu.
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HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoznuje to
pokraGovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

4.9 Predavkovani

Nebyly zaznamenany zadné piipady predavkovani piipravkem Meteospasmyl. Tento stav by se
vzhledem k uvedenym nezadoucim ucinkiim alverin-citratu mohl projevit poklesem krevniho tlaku.
Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii funkcnich poruch gastrointestindlniho traktu; alverin,
kombinace
ATC kod: A0O3AX58

Mechanismus tu¢inku

Alverin-citrat je muskulotropni spasmolytikum s piimym ucinkem na hladky sval (i¢inek podobny
papaverinu). Pfedpokladany mechanismus ti¢inku spociva ¢astecné v inhibici fosfodiesterazy

a nasledném zvyseni intracelularni hladiny cAMP, dale pak v blokadé vapnikového kanalu v bunkach
hladké svaloviny. Svaly s jiz vyvolanym spasmem jsou k alverin-citratu citlivéj$i. Ve srovnani

s papaverinem je ucinnost alverin-citratu vyssi, toxicita nizsi. Pfi uvedeném davkovani ptisobi alverin-
citrat relaxacné na hladkou svalovinu travici trubice. Preklinické studie prokazaly i Castecny
anticholinergni u€inek (bez nezadoucich ucinki atropinu).

Simetikon je inertni substance bez farmakologické aktivity, kterd fyzikalnim mechanismem snizuje
tvorbu plynu a usnadniuje jeho evakuaci z traviciho traktu. SniZzuje 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 FarmakoKkinetické vlastnosti

Alverin-citrat je absorbovan z gastrointestinalniho traktu a rychle je konvertovan na jeho
farmakologicky aktivni metabolit a na neaktivni metabolity. Maximalni plazmatické koncentrace se
dosahuje 60 minut az 90 minut po peroralnim podani. Hlavni eliminacni cestou metabolitti alverin-
citratu je renalni exkrece.

Simetikon po peroralnim podani neni absorbovén a ptisobi vyhradné intraluminalné v travicim traktu.
Systémové ucinky nejsou znamy. Po ordlnim podani se vylucuje stolici v nezménéné formé.

Zpomaluje absorpci alverin-citratu z GIT.

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

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Zelatina

Glycerol 85%

Oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tobolek.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Laboratoires MAYOLY SPINDLER

6, avenue de I’Europe — B.P. 51
78401 CHATOU CEDEX, Francie

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

49/888/92-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. 12. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 12. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.5.2022
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