Mebeverin dura® 135 mg

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Filmtabletten

Wirkstoff: Mebeverinhydrochlorid

MYLAN

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

3. Wie ist Mebeverin dura 135 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Mebeverin dura 135 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Mebeverin dura 135 mg und
wofiir wird es angewendet?

Mebeverin dura 135 mg ist ein Darmspasmolytikum, das
Krémpfe und Funktionsstdrungen insbesondere des Darms
|st.
Mebeverin dura 135 mg wird angewendet bei:
— Reizdarm (Colon irritabile), eine schmerzhafte Funktions-

stérung des Dickdarms, gekennzeichnet durch Bauch-

schmerzen, Wechsel von Durchfall und Verstopfung sowie
Blahungen.

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

Mebeverin dura 135 mg darf nicht eingenommen wer-

den:

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Mebeverin-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Mebeverin dura 135 mg sind,

— bei schweren Leberfunktionsstorungen,
— bei Darmverschluss (paralytischer lleus).
Kinder:

Mebeverin dura 135 mg ist wegen des hohen Wirkstoffge-
halts nicht geeignet fir Kinder zwischen 3 und 10 Jahren.
Bei Kleinkindern bis zu 3 Jahren ist die Anwendung von
Mebeverin-haltigen Arzneimitteln nicht angezeigt, da keine
ausreichenden Daten vorliegen.

Bei Einnahme von Mebeverin dura 135 mg mit anderen
Arzneimitteln:

Wirkung und Vertraglichkeit von Arzneimitteln kénnen durch
die gleichzeitige Anwendung anderer Mittel beeinflusst
werden. Solche Wechselwirkungen kdnnen auch auftreten,
wenn die Einnahme des anderen Mittels kurze Zeit zurlick-
liegt.

Eine gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln, die Magnesi-
umtrisilikat enthalten, kann die Wirkung von Mebeverin dura
135 mg abschwéchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrungen
vorliegen und nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Mut-
termilch Gibergeht, sollte die Anwendung von Mebeverin
dura 135 mgin der Schwangerschaft und Stillzeit nur auf aus-
drickliche Anweisung des Arztes erfolgen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Mebeverin dura 135 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Mebeverin dura 135 mg daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mebeverin dura 135 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Mebeverin dura 135 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
fiir Erwachsene und Kinder tiber 10 Jahren:

3-mal taglich 1 Filmtablette (Tagesdosis 405 mg Mebeverin-
hydrochlorid)
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Im Alter kann dieselbe Dosis eingesetzt werden wie fiir
Erwachsene und Kinder {iber 10 Jahren.

Die Einnahme sollte mit ausreichend Flissigkeit ungeféahr 20
Minuten vor einer Mahlzeit erfolgen.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine griBere Menge Mebeverin dura
135 mg eingenommen haben als Sie sollten:

Verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt! Er wird sich bei
der Behandlung der Uberdosierung am Krankheitsbild
orientieren und ggf. Erbrechen auslésen oder ggf. eine
Magenspiilung durchfihren.

Wenn Sie die Einnahme von Mebeverin dura 135 mg
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie
mit der Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mebeverin dura 135 mg
abbrechen:

Brechen Sie die Behandlung ab, miissen Sie damit rechnen,
dass sich die gewtinschte Wirkung nicht einstellt bzw. dass
sich das Krankheitshild wieder verschlechtert. Sprechen Sie
deshalb mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Einnahme von Mebe-
verin dura 135 mg unterbrechen oder abbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mebeverin dura 135 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschéatzbar

Sehr selten:

Kopfschmerzen, Zittern, Schwindel, Miidigkeit, Schlaf-
rigkeit, Schlaflosigkeit, Bewegungsunsicherheit (Ataxie),
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Sodbrennen, Verstopfung (Obsti-
pation).

Muskelzucken (unwillkirliche Muskelkontraktionen), Angst-
gefihl.

Allergische Reaktionen hauptséchlich der Haut wie Haut-
jucken, Hautausschlag (Urtikaria, Exanthem), Haut- und

Gelenkschwellungen (Angioédem) und Schluckbeschwerden
(Laryngismus) und in Einzelfallen anaphylaktischer Schock.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Mebeverin dura 135 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
sowie Blister angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tiber 25 °C lagern!

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Mebeverin dura 135 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist Mebeverinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 135 mg Mebeverinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; Hypromellose; Talkum; Povidon K 29/
32; Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A); Magnesium-
stearat (Ph Eur); mikrokristalline Cellulose; Macrogol 400;
Farbstoff Titandioxid (E 171).

Wie Mebeverin dura 135 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Es sind weile Filmtabletten mit einem Durchmesser von
10 mm und mit der Markierung ,MV 135" auf einer Seite.

Originalpackungen mit 20 Filmtabletten (N1)
50 Filmtabletten (N2)
100 Filmtabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35

64206 Darmstadt

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd.
(trading as Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im:

Mérz 2008

VfW Wichtige Information zur Entsorgung dieses Arzneimittels und seiner Verpackung
A. Die Mylan dura GmbH hat sich dem Riicknahme- und Verwertungssystem Vfw-REMEDICA angeschlossen. Wir bitten Sie deshalb,
dieses Arzneimittel nicht dem Restmiill beizufiigen, sondern es zusammen mit der Verpackung bei einer an Vfw-REMEDICA teilnehmenden
Apotheke abzugeben.
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