
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 135 mg mebeverino hidrochlorido.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 97 mg laktozės (laktozės monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).

Baltos spalvos, apskritos, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių abi pusės yra lygios.
Plėvele dengtos tabletės skersmuo – 10,10 ± 0,20 mm. Plėvele dengtos tabletės storis – 4,40 ± 0,30 mm. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominiam suaugusiųjų dirgliosios žarnos sindromo, ypatingai virškinimo trakto spazmų, pilvo dieglių ir skausmo, susijusio su tuštinimosi sutrikimais ir pilvo pūtimu, gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Vartoti po vieną tabletę tris kartus per parą. Po kelių savaičių, pasiekus pageidautiną poveikį, galima palaipsniui sumažinti dozę.
Įspėjimas. Negalima viršyti nurodytos dozės.

Vaikų populiacija
Mebeverino plėvele dengtų tablečių nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes nėra pakankamai duomenų apie jų saugumą ir veiksmingumą.

Ypatingos populiacijos
Dozavimo tyrimų su senyvais pacientais ir pacientais, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, neatlikta. Remiantis turimais duomenimis po vaistinio preparato pateikimo į rinką, specifinės rizikos senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, nenustatyta. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. 
Plėvele dengtas tabletes reikia nuryti užgeriant pakankamu kiekiu vandens (bent 100 ml), geriausia 20 minučių prieš valgį. Tabletės yra nemalonaus skonio, jų negalima kramtyti.
Vartojimo trukmė neribojama. 

Jei praleidžiama viena ar daugiau dozių, pacientas turi tęsti gydymą kita doze, kaip paskirta. Negalima vartoti praleistos (-ų) dozės (-ių) kartu su įprasta doze.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Paralyžinis žarnų nepraeinamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pagalbinės medžiagos
Laktozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

Natris
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų, išskyrus tyrimus su alkoholiu, neatlikta. In vitro ir in vivo tyrimai su gyvūnais parodė, kad mebeverino hidrochlorido ir etanolio sąveikos nėra. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie mebeverino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Nėštumo metu mebeverino plėvele dengtų tablečių vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Nežinoma, ar mebeverino ar jo metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Neatlikta tyrimų, ar mebeverino išsiskiria į gyvūnų pieną. Mebeverino plėvele dengtų tablečių negalima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Klinikinių tyrimų duomenų apie vaistinio preparato poveikį vyrų ir moterų vaisingumui nėra, tačiau riboti atliktų su gyvūnais tyrimų duomenys žalingo mebeverino poveikio neparodė (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tyrimų dėl poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neatlikta. Farmakodinaminės bei farmakokinetinės savybės ir duomenys, gauti po vaistinio preparato pateikimo į rinką, parodė, kad mebeverinas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardyti nepageidaujamo poveikio reiškiniai buvo pranešti spontaniškai po vaistinio preparato pateikimo į rinką.
Nepageidaujamo poveikio reiškiniai suskirstyti pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Pastebėtos alerginės reakcijos, dažniausiai, tačiau ne išimtinai, pasireiškiančios odos srityje (žr. toliau). Pavieniais atvejais pasireiškė anafilaksinis šokas.

Be to, labai retais atvejais pasireiškė svaigulys, mieguistumas, sumišimas ir pykinimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: padidėjęs jautrumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retas: dilgėlinė, angioneurozinė edema (daugiausiai veide), išbėrimas, niežėjimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavus, teoriškai gali pasireikšti centrinės nervų sistemos dirglumas. Tais atvejais, kai buvo pavartota per didelė mebeverino dozė, jokių simptomų arba nebuvo, arba jie buvo lengvi ir paprastai greitai praeinantys. Pastebėti perdozavimo simptomai buvo neurologinio pobūdžio arba susiję su širdies ir kraujagyslių sistema.

Specifinio priešnuodžio nėra, rekomenduojamas simptominis gydymas. Skrandį plauti rekomenduojama tik daugybinės intoksikacijos atveju, kai ji išaiškinama maždaug per vieną valandą. Absorbciją mažinančios priemonės nėra būtinos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sintetinės anticholinerginės medžiagos, esteriai su tretinio amino grupe, ATC kodas – A03A A04.

Veikimo mechanizmas
Mebeverinas yra raumenis veikianti, spazmus atpalaiduojanti medžiaga, pasižyminti tiesioginiu poveikiu lygiesiems virškinimo trakto raumenims ir nepaveikianti normalaus žarnyno judrumo. Tikslus veikimo mechanizmas nežinomas, tačiau vietiniam mebeverino poveikiui virškinimo traktui gali turėti įtakos keletas sąveikaujančių mechanizmų, tokių kaip jonų kanalų pralaidumo sumažėjimas, noradrenalino pakartotinio sugrąžinimo blokada, vietinis anestetinis poveikis, vandens absorbcijos pokyčiai, taip pat silpnas antimuskarinerginis ir fosfodiesterazę slopinantis poveikis. Sisteminiai šalutiniai poveikiai, būdingi tipiniams anticholinerginiams vaistiniams preparatams, nepasireiškia.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Visos mebeverino farmacinės formos paprastai buvo saugios ir gerai toleruojamos, skiriant pagal rekomenduojamą dozavimo režimą. 

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas tik suaugusiesiems.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vartojant tabletes per burną, mebeverinas yra greitai ir pilnai absorbuojamas.

Pasiskirstymas
Po kartotinių dozių reikšmingo kaupimosi nestebėta.

Biotransformacija
Mebeverino hidrochloridą daugiausia metabolizuoja esterazės, kurios pirmiausia skelia esterių jungtis į veratro rūgštį ir mebeverino alkoholį.
Pagrindinis plazmoje aptinkamas metabolitas yra demetilinta karboksilo rūgštis (angl. demethylated carboxylic acid, DMAC).
Susidarus pusiausvyrinei koncentracijai kraujo plazmoje, DMAC pusinės eliminacijos laikas yra 2,45 val. Vartojant 135 mg plėvele dengtų tablečių, kartotinių dozių DMAC Cmax yra 1670 ng/ml, o tmax yra 1 val.

Eliminacija
Nepakitęs mebeverinas neišskiriamas, jis visiškai metabolizuojamas; metabolitai beveik pilnai pašalinami. Veratro rūgštis išsiskiria į šlapimą, mebeverino alkoholis tai pat išsiskiria į šlapimą, iš dalies – kaip karboksilo rūgštis (angl. carboxylic acid, MAC) bei dalinai – kaip demetilinta karboksilo rūgštis (DMAC).

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas tik suaugusiesiems.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinių dozių toksiškumo tyrimuose, skiriant geriamąsias dozes ir suleidžiant parenteraliai, buvo pastebėtas poveikis centrinei nervų sistemai, pasireiškęs sudirginimu, daugiausia drebuliu ir traukuliais. Šunų, jautriausios šiam vaistiniam preparatui gyvūnų rūšies, organizme šie poveikiai buvo pastebėti vartojant geriamąsias dozes, 3 kartus viršijančias maksimalią rekomenduojamą klinikinę 400 mg per parą dozę, apskaičiuotą kūno paviršiaus plotui (mg/m2).

Toksinis mebeverino poveikis reprodukcijai atliktuose su gyvūnais tyrimuose nebuvo pakankamai ištirtas.

Nenurodoma, kad vaistinis preparatas pasižymėtų teratogeniniu poveikiu žiurkėms ir triušiams. Vis dėlto skiriant vaistinio preparato žiurkėms dozėmis, kurios atitinka dvigubai didesnę nei maksimali klinikinė paros dozė, buvo pastebėtas toksinis poveikis embrionams (jauniklių vados dydžio sumažėjimas, rezorbcijos atvejų dažnio padidėjimas). Triušiams šio poveikio pastebėta nebuvo. Skiriant vaistinio preparato žiurkėms dozėmis, atitinkančiomis maksimalią klinikinę dozę, nebuvo pastebėta poveikio patinų ar patelių vaisingumui.

Atliekant standartinius in vitro ir in vivo genotoksiškumo tyrimus, mebeverinas genotoksiniu poveikiu nepasižymėjo. Kancerogeninio poveikio tyrimų atlikta nebuvo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K-30
Talkas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Makrogolis (PEG 400)
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Aliuminio / PVC arba aliuminio / PVC / PVdC lizdinių plokštelių pakuotė: kartono dėžutėje yra 12, 15, 18, 20, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90 arba 100 plėvele dengtų tablečių. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB SanoSwiss
Lvivo str. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/5980/001 – N12
LT/1/26/5980/002 – N15
LT/1/26/5980/003 – N18
LT/1/26/5980/004 – N20
LT/1/26/5980/005 – N21
LT/1/26/5980/006 – N28
LT/1/26/5980/007 – N30
LT/1/26/5980/008 – N56
LT/1/26/5980/009 – N60
LT/1/26/5980/010 – N84
LT/1/26/5980/011 – N90
LT/1/26/5980/012 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. kovo 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Meiji Pharma Spain, S.A
Avenida De Madrid, 94
Alcala de Henares, 28802
Ispanija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtos tabletės
mebeverini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 135 mg mebeverino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

12 plėvele dengtų tablečių
15 plėvele dengtų tablečių
18 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
21 plėvele dengta tabletė
28 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
60 plėvele dengtų tablečių
84 plėvele dengtos tabletės
90 plėvele dengtų tablečių 
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB SanoSwiss
Lvivo str. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/5980/001 – N12
LT/1/26/5980/002 – N15
LT/1/26/5980/003 – N18
LT/1/26/5980/004 – N20
LT/1/26/5980/005 – N21
LT/1/26/5980/006 – N28
LT/1/26/5980/007 – N30
LT/1/26/5980/008 – N56
LT/1/26/5980/009 – N60
LT/1/26/5980/010 – N84
LT/1/26/5980/011 – N90
LT/1/26/5980/012 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

mebeverine sanoswiss 135 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtos tabletės
mebeverini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

<SanoSwiss logotipas>


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtos tabletės
mebeverino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Mebeverine SanoSwiss ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Mebeverine SanoSwiss
3.	Kaip vartoti Mebeverine SanoSwiss
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Mebeverine SanoSwiss
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Mebeverine SanoSwiss ir kam jis vartojamas

Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra veikliosios medžiagos mebeverino hidrochlorido. Ši medžiaga priklauso vaistų, vadinamų spazmolitikais, grupei.

Šis vaistas vartojamas suaugusiųjų dirgliosios žarnos sindromo (DŽS) simptomams gydyti.
Dirgliosios žarnos sindromas (DŽS) yra labai dažna būklė, sukelianti virškinimo trakto ar žarnyno spazmus ir skausmą.
Pagrindiniai dirgliosios žarnos sindromo (DŽS) simptomai yra:
· pilvo skausmas ir spazmai;
· išliekantis viduriavimas arba besikeičiantys vidurių užkietėjimas ir viduriavimas;
· dujų kaupimasis žarnyne ir pilvo pūtimas;
· smulkios, kietos, į granules arba juostas panašios išmatos.
Šie simptomai skirtingiems žmonėms gali būti skirtingi.

Jūsų mityba ir gyvenimo būdas taip pat gali padėti gydyti DŽS.
Tai, kaip apribosite savo mitybą, priklauso nuo to, kaip Jus veikia DŽS. Jeigu pastebėjote, kad tam tikri maisto produktai sukelia simptomus, tuomet tikslinga jų nevartoti. Gali padėti dieta, kai suvartojama daug skaidulinių medžiagų, tačiau daugiau informacijos teiraukitės savo gydytojo. 
Kai kuriems žmonėms atsipalaidavimas gali padėti palengvinti DŽS simptomus. Jums gali būti naudinga kasdien skirti keletą akimirkų atsipalaidavimui ir švelniam nusiraminimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Mebeverine SanoSwiss

Mebeverine SanoSwiss vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija mebeverino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra žarnyno nepraeinamumas dėl žarnyno raumenų judesių stokos (paralyžinis žarnų nepraeinamumas).

Jeigu bet kuri anksčiau paminėta būklė Jums tinka, nevartokite šio vaisto ir pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Mebeverine SanoSwiss.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu atsirado naujų simptomų, simptomai pasunkėjo arba jeigu jie nepalengvėjo po 2 gydymo savaičių.

Kiti vaistai ir Mebeverine SanoSwiss
Duomenų apie Mebeverine SanoSwiss ir kitų vaistų sąveiką nėra, tačiau jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, arba jeigu pradėjus vartoti Mebeverine SanoSwiss pastebėjote bet kokį neįprastą šalutinį poveikį, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Mebeverine SanoSwiss vartojimas su maistu ir alkoholiu
Vartojant Mebeverine SanoSwiss, alkoholinius gėrimus gerti galima.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Informacijos apie mebeverino saugumą nėščioms moterims yra nedaug. Gydytojas gali patarti nutraukti Mebeverine SanoSwiss vartojimą prieš pastojant arba kai tik sužinosite, kad esate nėščia. Mebeverine SanoSwiss negalima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šio vaisto poveikis gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nėra tikėtinas.

Mebeverine SanoSwiss sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Mebeverine SanoSwiss sudėtyje yra natrio
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Mebeverine SanoSwiss

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pasistenkite išgerti tabletę likus dvidešimčiai minučių iki valgio – kai kuriems žmonėms simptomai būna stipriausi pavalgius. Nurykite visą tabletę užgerdami vandeniu. Nekramtykite tabletės.

Suaugusieji
· Rekomenduojama dozė yra viena tabletė tris kartus per parą. Nevartokite daugiau kaip trijų tablečių per parą.
· Jeigu simptomai palengvėja, vartojamų tablečių skaičių galima sumažinti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Mebeverine SanoSwiss nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Ką daryti pavartojus per didelę Mebeverine SanoSwiss dozę
Jeigu Jūs arba kas nors kitas išgėrėte per daug Mebeverine SanoSwiss (perdozavote), kreipkitės į gydytoją arba nedelsdami vykite į ligoninę. Su savimi pasiimkite vaisto pakuotę.

Pamiršus pavartoti Mebeverine SanoSwiss
Jeigu pamiršote išgerti tabletę, palaukite, kol ateis laikas gerti kitą tabletę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Mebeverine SanoSwiss
Nenutraukite tablečių vartojimo nepasitarę su gydytoju, net jeigu pasijusite geriau.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu Jums tampa sunku kvėpuoti, patinsta veidas, kaklas, lūpos, liežuvis ar gerklė (pasireiškia sunkios alerginės reakcijos), nutraukite tablečių vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę. 

Kitas šalutinis poveikis:
· labai retai gali pasireikšti alerginės reakcijos, pavyzdžiui, odos reakcijos (odos uždegimas ar paraudimas, niežėjimas ar odos išbėrimas);
· labai retai buvo pranešta apie svaigulį, mieguistumą, sumišimą ir pykinimą.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Mebeverine SanoSwiss

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ar lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Nevartokite šio vaisto, jeigu pastebėjote matomų tablečių pažeidimo požymių.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Mebeverine SanoSwiss sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra mebeverino hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 135 mg mebeverino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K-30, talkas, magnio stearatas, hipromeliozė, makrogolis (PEG 400) ir titano dioksidas (E171).

Mebeverine SanoSwiss išvaizda ir kiekis pakuotėje
Mebeverine SanoSwiss yra baltos spalvos, apskritos, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių abi pusės yra lygios.

Aliuminio / PVC arba aliuminio / PVC / PVdC lizdinių plokštelių pakuotė: 12, 15, 18, 20, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
UAB SanoSwiss
Lvivo str. 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Meiji Pharma Spain, S.A
Avenida De Madrid, 94
Alcala de Henares, 28802
Ispanija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija – Mebeverine SanoSwiss
Latvija – Mebeverine SanoSwiss 135 mg apvalkotās tabletes
Lietuva – Mebeverine SanoSwiss 135 mg plėvele dengtos tabletės

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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