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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Meteospasmyl 60 mg/300 mg capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula moale contine citrat de alverinda 60 mg si Simeticona 300 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule moi
Capsule moi de culoare alb opaca pana la galbuie, care contin o suspensie densa de culoare alba.
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Meteospasmyl este indicat adultilor pentru:
- ameliorarea simptomatologiei gastro-intestinale, indusa de acumularea excesiva de gaze Tn intestin,
de exemplu, flatulenta;
Simptomatologia determinata de acumularea de gaze in tractul gastro-intestinal poate fi un semn al
tulburarilor functionale de la acest nivel, manifestandu-se ca presiune sau balonare, plenitudine, eructatie,
miscari peristaltice intestinale si flatulenta.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti: o capsula de 2-3 ori pe zi.

Mod de administrare

Administrare orald, inainte de masa
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la alverina, simeticona sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Functia hepatica:

Au fost raportate cresteri ale valorilor ALT (ALAT/ alaninaminotransferaza / TGP) si AST (ASAT/
aspartataminotransferaza / TGO) de doua ori peste limita superioara normala (LSN) la pacienti care urmeaza
un tratament cu alverina/simeticona. Aceste cresteri pot fi asociate cu o crestere concomitenta a valorii
bilirubinei serice totale (vezi pct. 4.8). In caz de crestere a valorilor aminotransferazelor hepatice de 3 ori
peste LSN si mai ales in caz de aparitie a icterului, se recomanda Tintreruperea tratamentului cu
alverina/simeticona.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent, nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date disponibile de teratogeneza la animale. Din punct de vedere clinic, pana in prezent, nu a
aparut nici o malformatie la fat. De asemenea, urmarirea gravidelor expuse la alverina este insuficienta
pentru excluderea riscului.

In consecinta, pentru precautie, este preferabil sa nu se utilizeze alverina in timpul sarcinii.

Tn absenta datelor disponibile privind trecerea acestui medicament in laptele matern, acesta nu trebuie utilizat
pe perioada sarcinii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Meteospasmyl are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Au fost
raportate reactii adverse precum ameteli la anumiti pacienti (vezi pct. 4.8 si 4.9). Acest tip de tulburiri pot

afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clasificare pe aparate si Cu frecventa necunoscuta (care
. ’ Foarte rare (<1/10.000) nu poate fi estimati din datele
sisteme . iy
disponibile)
Tulburari hepatobiliare Afectare hepatica citolitica (vezi
pct. 4.4)

Investigatii diagnostice Cresterea valorilor
transaminazelor, fosfatazelor
alcaline, bilirubinei

Afectiuni cutanate si ale Angioedem, eruptii cutanate,

tesutului subcutanat urticarie, prurit

Tulburari ale sistemului Reactii de tip anafilactic, soc

imunitar anafilactic

Tulburari acustice si Ameteli

vestibulare

Tulburari ale sistemului Cefalee

nervos

Tulburari gastrointestinale Greata

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul :
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4.9 Supradozaj

Au fost raportate cazuri de ameteli la administrarea unor doze superioare celor recomandate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tulburari functionale intestinale, codul ATC: A03AX58.
Citratul de dipropilina (alverind) este un antispastic musculotrop de tip papaverinic non-atropinic.

Simeticona este un polidimetilsiloxan stabil, tensio-activ. Simeticona modifica tensiunea superficiala din
bulele de gaz acumulate in continutul gastric si in mucusul intestinal, ducand la dezintegrarea acestora.
Gazele astfel eliberate pot fi apoi absorbite Tn peretele intestinal sau eliminate prin peristaltism.
Simeticona actioneaza la nivelul tractului gastro-intestinal doar prin mecanism pur fizic pentru eliminarea
gazelor, nefiind implicata in reactii chimice si fiind inerta din punct de vedere farmacologic si fiziologic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald, simeticona nu este absorbita. Substanta activa este eliminata nemetabolizata dupa
trecerea prin intestin.

Alverina este absorbita la nivelul tractului gastrointestinal si apoi se transforma rapid in metabolitul sau activ
farmacologic si in metaboliti inactivi. Concentratia plasmatica maxima este atinsa la 1h — 1h30°’ dupa
administrarea pe cale orala. Excretia renala este principala cale de eliminare a metabolitilor alverinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Simeticona este inertd din punct de vedere chimic si nu se absoarbe din lumenul intestinal, de aceea sunt
excluse efectele sistemice toxice. Studiile efectuate asupra toxicitatii cu doze repetate pentru evaluarea
potentialului carcinogen si a toxicitatii asupra functiei de reproducere, nu au evidentiat nici un risc la om.
Studii de embriotoxicitate efectuate pe doua specii animale nu au evidentiat efecte embriotoxice.

Un studiu peri- si post-natal pe sobolani nu a evidentiat efecte nocive asupra dezvoltarii fatului, nasterii nou-
nascutilor sau asupra cresterii si dezvoltarii nou-nascutilor in timpul perioadei de alaptare.

Nu au fost efectuate studii pe animale pentru evaluarea carcinogenitatii, fertilitatii si dezvoltarii embrionare
precoce.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gelatina

Glicerol

Dioxid de titan (E171)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVVC/Al a cate 10 capsule moi
Cutie cu 4 blistere din PVC/AI a cate 16 capsule moi

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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