APROVADO EM
18-12-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Duspatal Retard 200 mg cédpsulas de libertacao prolongada
Cloridrato de Mebeverina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Duspatal Retard e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Duspatal Retard
3. Como tomar Duspatal Retard

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Duspatal Retard

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Duspatal Retard e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € Duspatal Retard 200 mg cépsulas de libertacdao
prolongada (designado neste folheto por Duspatal Retard apenas). Duspatal Retard
contém uma substancia designada por cloridrato de mebeverina. Este pertence a um
grupo de medicamentos conhecido como antiespasmddicos, o qual atua no estdmago e
Intestino.

O intestino € um tubo muscular comprido através do qual os alimentos passam de modo
a serem digeridos. Se o intestino comecar a ter espasmos e apertar demasiado, sentird
dor. Este medicamento atua aliviando o espasmo e a dor.

Para que ¢ utilizado Duspatal Retard

Tratamento sintomatico do sindrome do intestino irritavel.

O sindrome do intestino irritdvel € uma doencga funcional do tubo digestivo. Pode
manifestar-se por sintomas como diarreia, obstipac¢ao, desconforto abdominal ou outros.
O diagndstico €, em geral, feito depois de excluidas outras doencas de maior gravidade.
Caso lhe tenha sido diagnosticado um Sindrome do intestino irritdvel pode tomar
Duspatal para alivio sintomético.
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Consulte o médico:

- no caso de experienciar os sintomas pela primeira vez antes de comecar a tomar
Duspatal Retard

- no caso de os sintomas existentes piorarem

- no caso de os sintomas nao melhorarem apds 2 semanas de tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Duspatal Retard

Nao tome Duspatal Retard:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6);

- fleo paralitico (interrup¢io dos movimentos contricteis do intestino)

Nao tome Duspatal Retard se o mencionado anteriormente se aplicar a si. Se tiver
ddvidas fale com o seu médico ou o seu farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento nio sujeito a receita médica
de dispensa exclusiva em farmdcia), o medicamento ndo deve ser dispensado nas
situacOes abaixo descritas, exceto por indicacdo médica:

- no caso de perda de peso ndo intencional e inexplicavel

- no caso de anemia

- no caso de hemorragia rectal ou sangue nas fezes

- no caso de febre

- se alguém da sua familia tiver sido diagnosticado com cancro do colon/intestino,
doenca celiaca ou doenga inflamatéria do intestino

- no caso de idade superior a 50 anos e experienciar estes sintomas pela primeira vez
- no caso de utilizagcdo recente de antibidticos

Consulte o0 médico no caso de experienciar os sintomas pela primeira vez antes de
comecar a tomar Duspatal Retard.

Outros medicamentos e Duspatal Retard

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao € esperado que Duspatal Retard interaja com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Duspatal Retard ndo estd recomendado durante a gravidez. O seu médico pode
aconselhé-la a parar de tomar Duspatal Retard ou a tomar outro medicamento em
alternativa.
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- Informe o seu médico se estiver a amamentar ou prestes a comecar a amamentar.
Duspatal Retard ndo é recomendado para mdes a amamentar. O seu médico pode pedir-
lhe para parar de amamentar ou aconselha-la a tomar outro medicamento caso pretenda
amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
E pouco provavel que este medicamento afete a sua capacidade para conduzir veiculos
ou utilizar maquinas ou ferramentas.

3. Como tomar Duspatal Retard

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tome a cépsula inteira, com um copo cheio de d4gua. Nao as deve esmagar nem
mastigar.

Tente tomar as suas cdpsulas aproximadamente a mesma hora todos os dias, o que ird
ajudé-lo a lembrar-se de as tomar.

Adultos e criangas com idade superior a 10 anos de idade:
A dose recomendada € 1 cdpsula de 200 mg duas vezes por dia.
Tome uma cdpsula de manha e outra a noite.

Utilizacdo em criancas
Nao dé as capsulas de Duspatal Retard 200 mg a criancas com idade inferior a 10 anos.

Se tomar mais Duspatal Retard do que deveria

Se tomar mais Duspatal Retard do que o que deveria, fale com o seu médico ou dirija-se
a um hospital imediatamente. Leve a embalagem do medicamento e este folheto
informativo consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Duspatal Retard

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, ndo a tome. Tome a dose seguinte a hora
normal.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Poderao ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis com este medicamento:

Pére de tomar Duspatal Retard e consulte um médico imediatamente caso ocorra algum
dos efeitos indesejaveis graves seguintes - podera necessitar de tratamentos médicos
urgentes:

- Dificuldade em respirar, inchaco da face, pescogo, ldbios, lingua ou garganta. Pode
estar a ter uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade) ao medicamento.

Se tiver algum dos efeitos indesejdveismencionados anteriormente, pare de tomar
Duspatal Retard e consulte o seu médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis incluem:
Poderé ter uma reacdo alérgica (hipersensibilidade) mais moderada ao medicamento,
como por exemplo, erupcio cutinea, pele avermelhada com prurido.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Duspatal Retard
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao conservar abaixo de 5°C.

Conservar na embalagem de origem

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e nos blisters, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Duspatal Retard

A substancia ativa € o cloridrato de mebeverina. Cada cdpsula contém 200 mg de
cloridrato de mebeverina.

Os outros componentes (excipientes) sao:

Contetdo da cépsula: dispersao a 30 % de poliacrilato, talco, triacetina, hipromelose,
estearato de magnésio, dispersdao a 30 % de copolimero de 4dcido metacrilico e acrilato
de etilo (1:1)

Cépsula: gelatina, di6xido de titanio (E171)

Tinta de impressao: shellac (E904), propilenoglicol (E1520), 6xido de ferro negro
(E172), solu¢dao de amonia, hidréxido de potdssio.

Qual o aspeto de Duspatal Retard e conteido da embalagem
Duspatal Retard apresenta-se sobre a forma de cdpsulas de libertacdo prolongada,
brancas, opacas, tamanho n° 1, com marcagdo padrdo 245.

Duspatal Retard apresenta-se em blisters de PVC/Aluminio contendo 15, 30 e 60
cépsulas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Mylan Laboratoires SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Franca
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