UPUTSTVO ZA LEK

MeteoSpasmyl, 60 mg / 300 mg, kapsula, meka
alverin, simetikon

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek MeteoSpasmyl i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek MeteoSpasmyl
Kako se uzima lek MeteoSpasmyl

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek MeteoSpasmyl

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek MeteoSpasmyl icemu je namenjen

Lek MeteoSpasmyl je kombinovani proizvod koji sadrzi alverin citrat, supstancu koja inhibira bolne
kontrakcije creva, i simetikon, koji deluje protiv nadimanja i gasova. Nakon oralne primene,
simetikon formira zastitni film na crevnoj sluzokozi, a alverin citrat postepeno ublazava napetost
crevnog zida.

MeteoSpasmyl se moze koristiti bez konsultacije sa lekarom za lecenje simptoma funkcionalnih
poremecaja creva koji se manifestuju kao osecaj punoce creva, nadimanje, povecano prisustvo
gasova u crevima. . Trajanje lecenja bez lekarskog nadzora ne sme biti duze od 7 dana.

Lek MeteoSpasmyl je namenjen za lecenje odraslih.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek MeteoSpasmyl

Lek MeteoSpasmyl ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na alverin ili bilo koji sastojak leka (videti odeljak 6)
- ukoliko Vam je Vas doktor rekao da imate ileus ( prestanak crevne peristaltike)

Lek MeteoSpasmyl se ne sme davati deci i adolescentima mladim od 18 godina.
Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek MeteoSpasmyl

Ako vasi problemi potraju ili se pogorsaju, ili ako patite od dugotrajne konstipacije, obratite se svom
lekaru.

Lek MeteoSpasmyl moze izazvati povecanje vrednosti enzima jetre u krvi (videti odeljak 4.) Vas lekar ¢e
mozda zatraziti od Vas da uradite laboratorijsku analizu krvi tokom terapije lekom MeteoSpasmyl kako bi
proverio funkciju Vase jetre.

Ukoliko Vam je povecana vrednost enzima jetre, Va§ lekar ¢e mozda obustaviti dalje leCenje lekom
MeteoSpasmyl.

Ako osetite simptome koji mogu ukazivati na opstrukciju creva, kao §to su mucnina, povracanje, bol u

stomaku, krv i sluz u stolici ili zadrZzavanje gasova i stolice, ili ako imate groznicu ili dijareju, nemojte
uzimati MeteoSpasmyl i obratite se lekaru..

Drugi lekovii lek MeteoSpasmyl

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko koristite neke druge lekove ili terapiju.
Nisu prijavljene interakcije izmedu leka MeteoSpasmyl i drugih lekova.

Uzimanje leka MeteoSpasmyl sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek MeteoSpasmyl se uzima na pocetku obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za savet
pre nego Sto uzmete ovaj lek. Primena leka MeteoSpasmyl se ne preporucuje tokom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek MeteoSpasmyl najverovatnije ne uti¢e na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja maSinama.
Medutim, moZe izazvati vrtoglavicu, $to moZze uticati na sposobnost uprabljanja vozilom i rukovanja
masinama. Ako dozivite ovu nuspojavu, nemojte voziti ili rukovati masinama.
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Kako se uzima lek MeteoSpasmyl

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako vam je rekao va$ lekar ili
farmaceut. Proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Odrasli obi¢no uzimaju 1 kapsulu 2-3 puta dnevno. Ni pod kojim uslovima dnevna doza leka MeteoSpasmyl
ne sme preci 3 kapsule dnevno tokom lecenja bez preporuke lekara.

Kapsule se uzimaju na pocetku obroka, progutaju se cele i sa dovoljno te¢nosti.

Lecenje bez lekarskog nadzora moze trajati najvise 7 uzastopnih dana.

AKko ste uzeli viSe leka MeteoSpasmyl nego §to treba

ZabeleZeni su slucajevi vrtoglavice kada se uzima u dozi koja je veca od propisane. Ako uzmete vise kapsula
leka MeteoSpasmyl nego §to bi trebalo, obratite se lekaru

AKko ste zaboravili da uzmete lek MeteoSpasmyl
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propusStenu dozu.

3. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZze izazvati nezeljena dejstva, mada se ona ne javljaju kod svih.

Odmah se obratite svom lekaru ako primetite bilo koje od sledec¢ih ozbiljnih nezeljenih dejstava:

- simptomi teske alergijske reakcije, ukljuc¢ujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na, otok lica, usana, usta, jezika i/ili
grla koji moZze izazvati otezano disanje ili gutanje, osip, svrab, jaku vrtoglavicu pra¢enu brzim sréanim ritmom
ili jakim znojenjem.

- simptomi koji ukazuju na oStecenje jetre, §to moze ukljucivati zutilo koze ili beonjaca oc¢iju, tamnu boju
urina, gubitak apetita, mucninu ili povracanje.

Teska alergijska reakcija i oStecenje jetre su veoma retka nezeljena dejstva koja se javljaju kod manje od 1 na
10.000 pacijenata.

Sledec¢a nezeljena dejstva su prijavljena sa nepoznatom ucestalo$¢u pojave:
- glavobolja

- vrtoglavica

- mucnina

- osip, koprivnjaca, svrab

- povecanje vrednosti enzima jetre (aminotransferaze, alkalne fosfataze) i vrednosti bilirubina u krvi (videti
odeljak 2).

Prijavljivanje nezZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
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nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4. Kako ¢uvati lek MeteoSpasmyl

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Cuvati na temperaturi do 30°C.

Ne smete koristiti lek MeteoSpasmyl, kapsule, meke posle isteka roka upotrebe naznacenog na blisteru i
spoljasnjem pakovanju (,,Vazi do””). Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

5. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek MeteoSpasmylJedna kapsula, meka sadrzi:

Alverin- citrat 60mg,

simetikon 300 mg

Pomo¢ne supstance: Trigliceridi, srednje duzine lanaca,Soja-lecitin, omotac¢ kapsule: Zelatin, glicerol i titan-
dioksid( E171), voda, precis¢ena.

Kako izgleda lek MeteoSpasmyl i sadrZaj pakovanja
Meke, duguljaste kapsule, skoro bele do blago zute boje, punjene gustom belicastom suspenzijom

Unutras$nje pakovanje: PVC /AL blister sa 10 kapsula, mekih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 20 kapsula, mekih) i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole: PHARMA CONCEPT DOO BEOGRAD, Sase Simeunovic¢a 20, Stan 27, Beograd,
Proizvodac:

LABORATORIES GALENIQUES VERNIN, 20, rue Louis-Charles Vernin, Dammarie-les-Lys, Francuska
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2025.
ReZzim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

000169255 2025 od 20.10.2025.
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