CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ispazin forte, 120 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka twarda zawiera 120 mg alweryny cytrynianu (A4/verini citras)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.

Czerwone lub ciemnoczerwone, nieprzezroczyste twarde kapsultki zelatynowe w rozmiarze 1 o
dlugosci okoto 19,20 mm, wypelnione biatym lub prawie biatym proszkiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ispazin forte jest wskazany do stosowania u os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w
objawowym leczeniu stanow skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego w zaburzeniach,
takich jak zespot jelita drazliwego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka 1-3 razy na dobe.

Sposdéb podawania
Podanie doustne. Popi¢ niewielka iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

Zwezenie lub inna niedrozno$¢ przewodu pokarmowego;

Niedrozno$¢ porazenna jelit;

Bole brzucha o nieustalonej przyczynie.

Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosujgc Ispazin forte nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku:

Niedoci$nienia;

Pacjentow w wieku powyzej 40 lat;
Obecnosci krwi w stolcu;
Wymiotow;

Utraty smaku lub spadku masy ciata;
Uczucia zmeczenia 1 blado$ci skory;



Ciezkich zapar¢;

Goraczki;

Pacjentow, ktorzy niedawno wrocili z podrozy;
Ciazy lub podejrzenia cigzy;

Krwawienia z pochwy lub uptawow;
Trudnosci lub boélu podczas oddawania moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe nasilenie dzialania w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami o dziataniu
cholinolitycznym oraz spazmolitykami muskulotropowymi.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania produktu Ispazin forte z produktami leczniczymi, ktére
moga powodowac niedrozno$¢ porazennag jelit wywotang atroping.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania alweryny cytrynianu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie dostarczyly wystarczajacych danych dotyczacych toksycznosci
reprodukcyijne;j.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Ispazin forte w okresie cigzy ani u kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze,
ktore nie stosuja skutecznej antykoncepciji.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania alweryny cytrynianu lub jego metabolitow do
mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat.

Produkt Ispazin forte jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu alweryny cytrynianu na ptodno$¢ kobiet i m¢zczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ispazin forte moze sporadycznie powodowac niewielkg sennosc¢ i zawroty gtowy. W przypadku
wystgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych produktu leczniczego przedstawiono zgodnie z
nastepujacym schematem:

Bardzo czesto (> 1/10);

Czgsto (>1 /100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (=1 /1000 do <1/100);

Rzadko (>1 /10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czesto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Grupa uktadéw i narzadow Czestosé Dziatanie niepozadane
Zaburzema v kladu Czgsto$¢ nieznana Anafilaksja, reakcje alergiczne
immunologicznego
. Rzadko Senno$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego T .
Czestos¢ nieznana Bél gtowy, zawroty glowy




Zaburzenia ukiadu Dusznos¢ i (lub) swiszczacy

oddechowego, klatki Czestos¢ nieznana oddech
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia serca Czgsto$¢ nieznana Kotatanie serca, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana Niedoci$nienie tetnicze

o - s Nudnosci, sucho$¢ w jamie
Zaburzenia zotadka i jelit Czegsto$¢ nieznana ustne] ’ J

Zottaczka, zapalenie watroby

Zaburzenia watroby i drog (patrz nizej), nieprawidtowe

Czgsto$¢ nieznana

zotciowych wyniki badan czynnosci
watroby
Zaburzenia skory i thanki Czesto$¢ nieznana Wysypka, §wiad

podskoérnej

Opis wybranych dziatan niepozgdanych
Zottaczka ustepuje po zaprzestaniu stosowania alweryny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie alweryny cytrynianu moze powodowac niedocisnienie, zawroty gtowy, sennos¢

1 dzialania toksyczne podobne do atropiny, takie jak zahamowanie wydzielania potu, sucho$¢ w jamie
ustnej, zmniejszenie wydzielania i motoryki przewodu pokarmowego, zatrzymanie moczu,
tachykardig, depresj¢ oddechowa, hipotermie oraz $piaczke. Zgtoszono jeden przypadek zgonu w
wyniku zastosowania bardzo duzych dawek alweryny cytrynianu.

Objawy, takie jak niedoci$nienie, zawroty glowy i sennos$¢ ustepuja po przerwaniu podawania leku.
Leczenie objawow toksycznych skutkow atropiny jest takie samo, jak w przypadku zatrucia atroping.
Polega ono na wspomagajacym leczeniu w przypadku niedocisnienia: lezeniu z uniesionymi nogami,

wspomaganiu oddychania, utrzymywaniu temperatury ciata.

W przypadku znacznego przedawkowania nalezy wykona¢ ptukanie zotagdka w ciggu 4 godzin.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit.
Kod ATC: A03AX08.



Alweryny cytrynian, po wchionigciu w dawkach terapeutycznych, wykazuje selektywne dziatanie
spazmolityczne, podobne do papaweryny, na migsnie gtadkie uktadu moczowo-piciowego i
pokarmowego. Nie blokuje zwojow nerwowych.

Hamuje skurcze mig$ni wywolane przez acetylocholing, histamine oraz serotoning (5-HT). Jest 1,5 do
3 razy silniejszy od papaweryny.

W bardzo duzych dawkach dziata rowniez na migénie gtadkie naczyn wiencowych, tgtnic oraz
tchawicy. W dawkach terapeutycznych nie wywotuje skurczow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu alweryna szybko si¢ wchiania ulega szybkiej przemianie do swojego gtéwnego
metabolitu. Biodostepnos¢ wynosi ponad 90%. Badanie przeprowadzone na 12 zdrowych ochotnikach
wykazato, ze po jednorazowym doustnym podaniu 120 mg alweryny cytrynianu przeksztatca si¢ on w
cztery aktywne metabolity. Stezenie alweryny w osoczu i w moczu jest znikome w poréwnaniu do
czterech metabolitow. Gtowny metabolit jest 7 do 10 razy bardziej aktywny niz alweryna. Aktywnos$¢
metabolitow wtornych jest mata.

Maksymalne stezenie alweryny w osoczu po podaniu doustnym osiggane jest po 0,7 godziny, a jej
gtéwnego metabolitu po 1,3 godziny. Maksymalne stezenie alweryny wynosi okoto 9,7 ng/ml, a jej
gléwnego metabolitu 486 ng/ml. Wydalanie odbywa si¢ gtdwnie z moczem w postaci sprzgzone;j
(glukuroniany, siarczany).

Nie stwierdzono wigzania alweryna lub jej metabolitoéw z biatkami osocza.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 0,8 godziny dla alweryny i 5,7 godziny dla aktywnego
glownego metabolitu.

Czas dziatania nie zostal okreslony. Po 4 godzinach i 8 godzinach po podaniu doustnym odpowiednio
20% 1 7% gtéwnego metabolitu jest nadal obecne w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wskazuja, brak istotnej toksycznosci ogélnoustrojowej w dawkach
zalecanych.W dawkach wigkszych niz zalecane alweryny cytrynian dziata selektywnie na jelita
1 macice, a takze na serce, naczynia krwionosne i mig¢snie tchawicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypehienie kapsulki

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki
Tlenek zelaza czerwony (E 172)
Zelatyna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dostepne opakowania: 10 szt., 20 szt., 30 szt.

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z o.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



