ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ispazin, 60 mg, kapsulki twarde

Alverini citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ispazin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ispazin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ispazin zawiera sustancj¢ czynng alweryny cytrynian. Dziala on rozkurczowo, szczeg6lnie na
miesnie gtadkie przewodu pokarmowego.

Lek Ispazin jest wskazany w objawowym leczeniu stanow skurczowych migsni gtadkich przewodu
pokarmowego w zaburzeniach, takich jak zespo6t jelita drazliwego u 0séb dorostych i mtodziezy w
wieku powyzej 12 lat.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ispazin

Kiedy nie stosowa¢ leku Ispazin

Jesli pacjent ma uczulenie na alweryny cytrynian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma objawy zwezenia lub innej niedroznosci przewodu pokarmowego.

Jesli pacjent ma objawy niedroznos$ci porazennej jelit.

Jesli u pacjenta wystepuja bole brzucha o nieustalonej przyczynie.

Jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ispazin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$c¢ stosujac lek Ispazin w nastgpujacych przypadkach:

Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

U pacjentow w wieku powyzej 40 lat.

Jesli u pacjenta wystepuje krew w stolcu.

Jesli u pacjenta wystgpuja wymioty.

W przypadku utraty smaku lub spadku masy ciata.

W przypadku odczuwania zmgczenia i bladosci skory.
Jesli pacjent ma cigzkie zaparcia.

Jesli u pacjenta wystepuje goraczka.

Jesli pacjent niedawno wrocit z podrozy.



- W przypadku podejrzenia lub bycia w cigzy.
- W przypadku krwawienia z pochwy i uptawow.
- Jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu lub czuje bél podczas oddawania moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Ispazin przeznaczony jest do stosowania u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek Ispazin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie tego leku razem z innymi lekami rozkurczowymi dziatajagcymi na mig$nie gladkie, np.
przewodu pokarmowego, pecherza lub niektorymi lekami rozkurczajagcymi miesnie gladkie oskrzeli,
stosowanymi przede wszystkim w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc, moze nasila¢ jego
dziatanie.

Moze to zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak sucho$¢ w jamie ustnej czy zaparcia.

Nie nalezy przyjmowac leku Ispazin razem z innymi lekami mogacymi spowodowac niedrozno$¢
porazenng jelit.

Lek Ispazin z jedzeniem i piciem
Lek przyjmuje si¢ doustnie, popijajac niewielka iloScig wody.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ispazin w okresie cigzy oraz u kobiet mogacych zaj$¢ w cigze, ktore nie
stosuja skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia
Lek Ispazin jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak dostepnych danych

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ispazin moze sporadycznie powodowac niewielka senno$¢ i zawroty glowy. W przypadku
wystgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ispazin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ispazin przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy wieku powyzej 12 lat.
Zalecana dawka to 1 do 2 kapsutek 1-3 razy na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ispazin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



Objawy przedawkowania to: obnizone ci$nienie krwi, zawroty glowy, sennos$¢, zahamowane
wydzielanie potu, sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie wydzielania i motoryki przewodu
pokarmowego, zatrzymanie moczu, przyspieszony puls, spowolnione oddychanie, spadek temperatury
ciata ponizej 35 °C, $piaczka.

Zgloszono jeden przypadek zgonu w wyniku zastosowania bardzo duzych dawek alweryny
cytrynianu.

W przypadku spadku ci$nienia krwi, nalezy zastosowa¢ leczenie wspomagajace: pozycja lezaca z
uniesionymi nogami, wspomaganie oddychania, okrycie pacjenta w celu utrzymania temperatury
ciata. W przypadku ci¢zkiego przedawkowania nalezy wykona¢ plukanie zotadka w ciggu 4 godzin.

Pominiecie zastosowania leku Ispazin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Ispazin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentdéw, ale u wiecej niz 1
pacjenta na 10000):
- Sennos¢;

Inne dziatania niepozgdane wymienione ponizej zgtaszano z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nie moze

by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Anafilaksja

- Bardzo ciezkie reakcje alergiczne, ktorym towarzyszy nagtle, silne rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, w zwigzku z czym moze wystapic¢ znaczne obnizenie ci$nienia krwi.
Do objawow ciezkich reakcji alergicznych naleza: blados¢, pobudzenie, staby, ale szybki puls,
wilgotna skora, zmniejszona §wiadomos¢.

- Wysypka skorna;

- Swedzenie;

- Sennosc;

- Zawroty glowy;

- Bole glowy;

- Nudnosci;

- Duszno$¢;

- Swiszczacy oddech;

- Niskie ci$nienie krwi;

- Suchos$¢ w jamie ustnej;

- Zbltaczka, zapalenie watroby (zapalenie watroby charakteryzujace sie zazotceniem skory lub
oczu);

- Nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby;

- Kotatanie serca;

- Przyspieszone te¢tno (tachykardia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ispazin
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ispazin
- Substancja czynng leku jest alweryny cytrynian. Jedna kapsutka zawiera 60 mg alweryny
cytrynianu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu
stearynian
- Oslonka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ispazin i co zawiera opakowanie

Lek Ispazin dostgpny jest w postaci kapsutek twardych. Zawarto$¢ kapsutki — biaty lub prawie bialy
proszek.

Kapsutki twarde w blistrach Aluminium/PVC/PVDC w pudetku tekturowym.

Dostepne opakowania: 10, 20, 30 szt.

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

tel.: +48 81 463 48 82

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



