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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Duspatalin 135 mg
uberzogene Tabletten

Mebeverinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
E * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Duspatalin 135 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Duspatalin 135 mg
beachten?

3. Wie ist Duspatalin 135 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Duspatalin 135 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Duspatalin 135 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Duspatalin 135 mg ist ein Mittel, das Krdmpfe im Bereich der

unwillkdrlichen Muskulatur im Magen-Darm-Trakt l0st (mus-

kulotropes Spasmolytikum).

Duspatalin 135 mg wird angewendet bei Reizdarmsyndrom,
d.h. Bauchschmerzen unterschiedlicher Lokalisation in Ver-
bindung mit Durchfall und Verstopfung sowie Bldhungen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Duspatalin
135 mg beachten?

Duspatalin 135 mg darf nicht eingenommen werden,

¢ pei Darmverschluss (paralytischer lleus)

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Mebeverin-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Duspatalin 135 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Duspatalin 135 mg ist erforderlich,

¢ wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertréaglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden, da dieses Arzneimittel Lactose und Su-
crose enthdlt. Bitte nehmen Sie Duspatalin 135 mg
daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein.

Bei Einnahme von Duspatalin 135 mg mit anderen Arz-
neimitteln:

Eswurden keine Studien beziiglich Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln durchgeftihrt. In einem nicht ohne weite-
res auf den Menschen bertragbaren Versuch im Reagenzglas
ergab sich eine mdgliche Wirkungseinschrankung durch Arz-
neimittel, die Magnesiumtrisilikat enthalten (kdnnen z. B. in
Medikamenten gegen Sodbrennen enthalten sein).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft:

Es liegen keine klinischen Daten fur die Anwendung von
Duspatalin 135 mg bei schwangeren Frauen vor. Tierexperi-
mentelle Studien zeigen keine nachteiligen direkten oder in-
direkten Effekte auf Schwangerschaft, Entwicklung des
ungeborenen Kindes, Entbindung und Entwicklung des Kindes
nach der Geburt. Die Anwendung von Duspatalin 135 mg
sollte daher nur nach einer besonders sorgféltigen Nutzen-Ri-
siko-Abwdgung durch den behandelnden Arzt in Be-

tracht gezogen werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Mebeverin oder seine Ab-
bauprodukte in die menschliche Muttermilch tber-
gehen. Der Ubergang in die Milch ist in Tieren nicht
untersucht worden. Duspatalin 135 mg sollte daher
wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Eswurden keine Studien bezliglich der Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit oder dem Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt; aufgrund des selektiven Wirkmechanismus ist jedoch
nicht davon auszugehen.

3. Wie ist Duspatalin 135 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Duspatalin 135 mg immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis fiir
Erwachsene 3x taglich 1 Uiberzogene Tablette (entsprechend
3x 135 mg = 405mg Mebeverinhydrochlorid pro Tag).

Kinder:

Fr die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren wird Duspatalin 135 mg auf Grund ungeniigender Daten be-
zuglich Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Duspatalin 135 mg unzerkaut mit einer ausrei-
chenden Menge Wasser (mindestens 100ml) vorzugsweise
20 Minuten vor den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Duspatalin 135 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Duspatalin 135 mg ein-
genommen habgn, als Sie sollten:“
Symptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit und Erbrechen.

Bei sehr hohen Dosen konnen auBerdem auftreten:

Krampfe, verlangsamte Atmung (Bradypnoe), moto-

rische Koordinationsstorungen, Speichelfluss und -
Pupillenerweiterung (Mydriasis). In Féllen, in denen ﬁ
Mebeverin Uberdosiert eingenommen wurde, waren

die Symptome entweder nicht oder nur mild vorhan-

den und gewohnlich rasch umkehrbar. Theoretisch

konnte auch eine Erregbarkeit des zentralen Nerven-

systems auftreten.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer
Uberdosierung feststellen, damit dieser tiber die weitere Vor-
gehensweise entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Duspatalin 135 mg verges-
sen haben:

Sollten Sie zu wenig Duspatalin 135 mg eingenommen haben,
kann der Behandlungserfolg ganz oder teilweise ausbleiben.
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Haben Sie einmal die Einnahme vergessen, fahren Sie bitte
mit der Therapie wie gewohnt fort, ohne selbsténdig die fol-
gende Dosis zu erhohen. In Zweifelsféllen fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Duspatalin 135 mg abbre-

chen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Duspatalin 135 mg oder

beenden Sie die Einnahme vorzeitig, missen Sie damit rech-

nen, dass sich die gewtinschte Wirkung nicht einstellt, bzw.

dass sich das Kranknheitsbild wieder verschlechtert. Sprechen
Sie deshalb bitte mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Be-
handlung eigenstéandig beenden oder unterbrechen
wollen.

ﬁ Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Duspatalin 135 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkun-
gen betroffen sind, nehmen Sie Duspatalin 135 mg nicht wei-
ter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf.
Dieser wird dann entscheiden, ob eine Dosisreduktion oder
ein Absetzen von Duspatalin 135 mg erforderlich ist und -
falls erforderlich - die aufgetretenen Nebenwirkungen behan-
deln.

Es wurden sehr selten allergische Reaktionen (hauptséchlich

der Haut) beobachtet wie:

* Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Schwellungen
des Unterhautgewebes (meist im Gesicht; so genanntes
+Angioddem*) und in Einzelféllen anaphylaktischer Schock.

Weiterhin Wur.den sehr selten Schyyindel, Benommenheit, Ver-
wirrtheit und Ubelkeit sowie eine Uberempfindlichkeit des Im-
munsystems beobachtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Duspatalin 135 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel /
dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingung:

In der Originalverpackung aufbewahren und nicht tiber 25 °C
lagern.

Nicht einfrieren.

6. Weitere Informationen

Was Duspatalin 135 mg enthélt:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Mebeverin-
hydrochlorid.

Eine Uberzogene Tablette enthalt 135mg Mebeve-
rinhydrochlorid (entsprechend 124,44mg Mebeverin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern:

Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon, Tal-
kum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Uberzug:

Talkum, Sucrose, Gelatine, Arabisch Gummi, Carnau-
bawachs, Bienenwachs.

Eine (iberzogene Tablette enthdlt 68,0mg Lactose.

Wie Duspatalin 135 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Duspatalin 135 mg sind runde, weiBe, zuckeriiberzogene Tab-
letten.

Duspatalin 135 mg ist in PackungsgroBen mit 50 und 100
uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
06/2010.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Duspatalin in Belgien, Spanien, Polen, Slowakei
Duspatal in Deutschland
Colofac in Osterreich, Irland, GroBbritannien
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