AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 902/2008/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Duspatalin 200 mg capsule cu eliberare prelungita.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula cu eliberare prelungita contine clorhidrat de mebeverina 200 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula cu eliberare prelungita
Capsule de culoare alb opac, inscriptionate cu ,,245’, continand o pulbere granulara de culoare alba
pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adulti si copii cu varsta peste 10 ani:

Tratamentul simptomatic al durerilor si crampelor abdominale, disconfortului si tulburarilor intestinale
asociate sindromului de intestin iritabil.

Tratamentul spasmului gastrointestinal secundar afectiunilor organice.

4.2  Doze si mod de administrare

Administrare orala

Capsulele trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de apa (cel putin 100 ml de apd). Acestea nu
trebuie mestecate, deoarece filmul capsulei este coneput pentru a asigura un mecanism de eliberare
prelungita (vezi pct. 5.2).

Adulti si copii cu virsta peste 10 ani
O capsuld de 200 mg, de doua ori pe zi, administrate una dimineata si una seara.

Durata de utilizare nu este limitata.

In cazul in care pacientul uiti si ia una sau mai multe doze, acesta trebuie si continue cu urmitoarea
doza, asa cum i s-a recomandat; doza (dozele) omisa (omise) nu se va (vor) lua suplimentar fata de
doza obignuita.

Duspatalin 200 mg nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 3 ani deoarece pentru acest grup de varsta
nu sunt disponibile date clinice.

Capsulele de 200 mg cu eliberare modificata nu trebuie utilizate la copiii cu varsta intre 3 si 10 ani,
datoritad continutului ridicat de substanta activa.

Grupe speciale de pacienti
Nu au fost efectuate studii privind modul de administrare la pacientii varstnici, la cei cu insuficienta
renald si/sau hepatica. Din datele disponibile ulterior punerii pe piata, nu s-a identificat niciun risc




specific pentru pacientii varstnici si cei cu insuficientd renala si/sau hepatica. Nu este necesara
ajustarea dozelor la pacientii varstnici sau la cei cu insuficienta renala gi/sau hepatica.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la mebeverina sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru precautii privind administrarea la copiii cu varsta sub 10 ani, vezi pct. 4.2.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii de interactiune, cu exceptia celor privind utilizarea de alcool. Studiile in vitro si
in vivo efectuate la animale au demonstrat lipsa oricdror interactiuni intre Duspatalin si etanol.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau existd un numar limitat de date privind utilizarea mebeverinei la femeile Insarcinate.
Studiile efectuate la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea reproductiva (vezi pct.5.3)
Duspatalin 200 mg, capsule cu eliberare prelungita nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca mebeverina sau metabolitii acesteia sunt excretati in laptele uman.
Excretia mebeverinei 1n lapte nu a fost studiata la animale.

Duspatalin 200 mg, capsule cu eliberare prelungitd nu trebuie utilizat in perioada alaptarii.

Fertilitatea

Nu exista date clinice privind impactul asupra fertilitatii masculine sau feminine, cu toate acestea,
studiile disponibile la animale nu indica efecte nocive ale Duspatalin 200 mg, capsule cu eliberare
prelungita (vezi pct. 5.3.).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost realizate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Profilul farmacodinamic si farmacocinetic, precum si experienta ulterioara punerii pe piata, nu
indica niciun efect nociv al mebeverinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate spontan in timpul utilizarii, ulterior punerii pe piata.
Din datele disponibile un se poate estima o frecventd exacta.

Au fost observate reactii alergice, in special cutanate, dar fara a se limita exclusiv la nivel cutanat.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Urticarie, edem angioneurotic, edem facial, exantem.

Tulburéri ale sistemului imunitar:
Hipersensibilitate (reactii anafilactice).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului




national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Tn caz de supradozaj, teoretic, se poate produce cresterea excitabilitatii nervoase. In cazurile in care
mebeverina a fost utilizata in exces, simptomele au fost absente sau usoare si de obicei rapid
reversibile. Simptomele de supradozaj observate au fost de natura neurologica si cardiovasculara.

Tratament

Nu se cunoaste niciun antidot specific si se recomanda tratament simptomatic. Lavajul gastric trebuie
luat in considerare doar in caz de intoxicatie multipld descoperitd in termen de aproximativ o ora. Nu
sunt necesare masuri de reducere a absorbtiei.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari functionale intestinale, anticolinergice de
sinteza, esteri cu grup aminotertiar, codul ATC: A03AA04.

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice
Mebeverina este un antispastic musculotropic cu efect direct asupra musculaturii netede a tractului
gastro-intestinal, ameliorand spasmele fara a afecta motilitatea intestinala normala.

Mecanismul exact de actiune nu este cunoscut, dar mecanisme multiple, cum sunt sciderea
permeabilittii canalelor ionice, blocarea recaptarii noradrenalinei, un efect anestezic local, schimbari
in absorbtia apei, pot contribui la efectul local al mebeverinei asupra tractului gastro-intestinal. Prin
intermediul acestor mecanisme, mebeverina are un efect antispasmotic care conduce la normalizarea

......

gastro-intestinal (asa numita hipotonie). Reactiile adverse sistemice tipice anti-colinergicelor sunt
absente.

Eficacitatea i siguranta clinicd

Eficacitatea si siguranta clinica a diferitelor formuldri de mebeverind au fost evaluate la peste 1500 de
pacienti.

Tn general, in cadrul studiilor clinice controlate, in functie de valorile de referinti sau cele initiale, s-au
observat ameliorari considerabile ale simptomatologiei predominante ale sindromului intestinului
iritabil (de exemplu: dureri abdominale, caracteristicile scaunelor).

Toate formularile de mebeverina au fost in general sigure si bine tolerate in regimul de dozaj
recomandat.

Copii si adolescenti

Studiile clinice cu formularile comprimat sau capsula s-au efectuat numai la adulti.

Datele clinice privind eficacitatea si siguranta provenite din studiile clinice, cat si din experienta
ulterioara punerii pe piatd cu pamoat de mebeverina sub forma de suspensie la pacientii cu varsta peste
3 ani, au demostrat ca mebeverina este eficienta, sigura si bine tolerata.

Studiile clinice cu mebeverina suspensie au demonstrat eficacitate In ameliorarea simptomelor
sindromului intestinului iritabil in copilarie. Studiile ulterioare cu mebeverina suspensie, deschise,
controlate in functie de valorile initiale, au confirmat eficacitatea medicamentului.

Schema de dozaj pentru formuldrile comprimat sau capsula a fost calculata pe baza datelor
corespunzatoare referitoare la siguranta si tolerabilitatea favorabila a mebeverinei.


http://www.anm.ro/

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:
Mebeverina este absorbita rapid si complet in urma administrarii orale a comprimatelor. Formularea
cu eliberare modificata permite o schema de dozaj cu administrare de doua ori pe zi.

Distributie:
Nu apar acumulari semnificative in cazul administrarii unor doze multiple.

Biotransformare:

Clorhidratul de mebeverind este metabolizat in principal de esteraze, care scindeaza legaturile esterice
in acid veratric si alcool mebeverinic.

Principalul metabolit in plasma este acidul carboxilic demetilat.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica in stare de echilibru a acidului carboxilic demetilat este de 5,77 ore.
Tn urma dozelor multiple (200 mg de dous ori pe zi) Cmax al acidului carboxilic demetilat este 804
ng/ml, iar tmax este de aproximativ 3 ore.

Aparent, biodisponibilitatea relativa a capsulei cu eliberare modificata este optima, avand un raport
mediu de 97%.

Eliminare:

Mebeverina nu este excretata ca atare, fiind complet metabolizata; metabolitii sunt excretati aproape
complet.

Acidul veratric este eliminat prin urina; alcoolul mebeverinic este de asemenea eliminat prin urina,
partial ca acid carboxilic corespunzator si partial ca acid carboxilic demetilat.

Copii si adolescenti:
Nu s-au efectuat studii farmacocinetice cu nicio formulare de mebeverina la copii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate cu doze repetate, administrate oral sau parenteral, au demostrat efecte asupra
sistemului nervos central cu excitatie comportamentala (in principal tremor si convulsii).

La céini, cele mai sensibile specii), convulsiile au fost observate la doze orale echivalente cu de 3 ori
doza maxima clinicd recomandatd de 400 mg/zi, in functie de suprafata corporala (mg/m?).

Toxicitatea reproductiva a mebeverinei nu a fost suficient investigata in studiile efectuate la animale.
Nu a existat nicio indicatie cu privire la potentialul teratogen la sobolani si iepuri. Cu toate acestea, la
sobolanii care au primit echivalentul a 2 doze clinice maxime la om, s-au observat efecte embriotoxice
(deficit de crestere, letalitate embrionara). La iepuri nu s-a observat acest efect.

Nu s-au observat efecte asupra fertilitatii la sobolani, femele si masculi, tratati cu doze echivalente cu
doza maxima clinica.

In testele standard de genotoxicitate in vitro si in vivo, mebeverina nu a demonstrat efecte genotoxice.
Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei (granule)

Stearat de magneziu

Copolimer acrilat de etil-metacrilat de metil
Talc



Hipromeloza

Copolimer acid metacrilic - acrilat de etil (1:1)
Triacetat de glicerol

Capsula

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

Cerneala de inscriptionare

Shellac (E 904)

Oxid negru de fer (E 172)

Propilenglicol

Solutie concentrata de amoniac

Hidroxid de potasiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVVC/AI a cate 10 capsule cu eliberare prelungita
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a céte 15 capsule cu eliberare prelungita

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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