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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta %‘

Spasmolina, 60 mg, kapsulki twarde
Alverini citras

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkeg, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Spasmolina i w jakim celu si¢ go stosuje

Spasmolina zawiera substancj¢ czynng alweryny cytrynian, ktory dziatla przeciwskurczowo.

Mechanizm dziatania polega giéwnie na bezposrednim wplywie na migsnie gladkie.

Lek stosuje sig:

- w objawowym leczeniu stanéw skurczowych migéni gladkich przewodu pokarmowego, drég
z6tciowych, moczowych i macicy;

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

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

lub przerost gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasmolina

Kiedy nie stosowa¢é leku Spasmolina:

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

- jesli pacjent ma niedocisnienie;

- u pacjentdéw z dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Spasmolina nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Spasmolina:

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ krazenia;

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ watroby i nerek.



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, ktdre pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji pomig¢dzy lekiem Spasmolina a innymi lekami.

Spasmolina z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkéw.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spasmolina w okresie cigzy. Lek moze byé stosowany w cigzy
Jedynie, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spasmolina podczas laktacji.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Spasmolina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Spasmolina zawiera sorbitol
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zélcien chinolinowg (E 104) i zélciei pomaranczows (E 110)
Lek zawiera barwniki, ktére u oséb wrazliwych moga powodowac reakcje alergiczne.

3.  Jak stosowaé lek Spasmolina

Ten lek nalezy stosowa¢ dokladnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Zalecana dawka: dorosli 1 do 2 kapsulek trzy razy na dobe;
dzieci w wieku powyzej 12 lat 1 kapsutka trzy razy na dobe.

Kapsuiki nalezy potykac¢ w catosci popijajac odpowiedniq iloscia ptynu, np. szklankg wody.
Lek nalezy przyjmowac w statych odstgpach czasu.
W przypadku wrazZenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Spasmolina _

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

Nie sq znane przypadki przedawkowania u ludzi.



Pominigcie zastosowania leku Spasmolina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Spasmolina
Nie obserwuje si¢ Zzadnych objaw6éw zwiazanych z przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Moizliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia jamy ustnej
Czestos¢ nieznana: uczucie suchosci w ustach.

Zaburzenia uktadu krazenia
Czgstos¢ nieznana: obnizenie cisnienia tgtniczego krwi.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢c o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-21-301, fax:
22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Spasmolina

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg¢ jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spasmolina

- Substancja czynna leku jest alweryny cytrynian.
Jedna kapsuika zawiera 60 mg alweryny cytrynianu.

- Pozostale skladniki to: Zelatyna, sorbitol, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171),
z6kcien chinolinowa (E 104), zélcien pomaranczowa (E 110).



Jak wyglada lek Spasmolina i co zawiera opakowanie

Lek Spasmolina to kapsutki twarde, zolto-bialej barwy, zapakowane w blistry z folii
Aluminium/PVC i tekturowe pudetko.

1 opakowanie zawiera 20 kapsulek (2 blistry po 10 szt.)
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2014 09- 22



