Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mebeverin PUREN 200 mg Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Mebeverinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Mebeverin PUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mebeverin PUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Mebeverin PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Mebeverin PUREN beachten?

1. Was ist Mebeverin PUREN und wofiir
wird es angewendet?

Mebeverin PUREN enthalt den Wirkstoff Mebeverinhyd-

rochlorid. Dieser gehért zu einer Gruppe von Arzneistof-

fen, die als muskolotrope Spasmolytika bezeichnet

werden.

Dieses Arzneimittel wird zur Linderung der Symptome des

Reizdarmsyndroms (RDS) bei Erwachsenen ange-

wendet. RDS ist eine sehr haufige Erkrankung, die

Krémpfe und Schmerzen im Darm oder in den Einge-

weiden verursacht. Der Darm ist ein langer Muskel-

schlauch, den die Nahrung passiert, so dass sie verdaut

werden kann. Wenn im Darm Krampfe auftreten und zu

starker Druck entsteht, bekommen Sie Schmerzen.

Dieses Medikament wirkt, indem es Krampfe, Schmerzen

und andere Symptome des RDS lindert.

Die Hauptsymptome des Reizdarmsyndroms (RDS)

umfassen:

— Bauchschmerzen und -krampfe

— Véllegefihl und Blahungen

— Durchfall, Verstopfung oder eine Kombination von
beidem

— kleiner, harter, kugel- oder bandférmiger Stuhl (Fazes)

Diese Symptome kénnen von Person zu Person variieren.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn sich
diese Symptome nach einiger Zeit nicht bessern, wenn

Sie neue Symptome entwickeln oder Sie sich Sorgen Uber
Ihre Symptome machen

lhre Erndhrung und lhr Lebensstil kbnnen auch zur
Behandlung des Reizdarmsyndroms (RDS) beitra-
gen:

Wie Sie Ihre Erndhrung einschranken, hangt davon ab,
wie sich das RDS auf Sie auswirkt. Wenn Sie feststellen,
dass bestimmte Lebensmittel die Symptome hervorrufen,
dann ist es sinnvoll, diese nicht zu essen. Eine ballasts-
toffreiche Erndhrung kann hilfreich sein, fragen Sie hierfur
Ihren Arzt oder Ihren Apotheker nach weiteren Informa-
tionen.

Manche Menschen haben die Erfahrung gemacht, dass
das Erlernen von Entspannungstechniken helfen kann,
ihre RDS Beschwerden zu mildern. Es kann hilfreich sein,
sich jeden Tag etwas Zeit zu nehmen, um sich zu
entspannen und sich auszuruhen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Mebeverin PUREN beachten?

Mebeverin PUREN darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Mebeverinhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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— wenn Sie einen Darmverschluss durch eine Darmlah-
mung (paralytischer lleus) haben.

Wenn oben Genanntes auf Sie zutrifft, nehmen Sie
Mebeverin PUREN nicht ein und wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Einnahme von Mebeverin PUREN zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Bisher liegen nur begrenzte Informationen zur Sicherheit
von Mebeverin bei Schwangere vor. lhr Arzt rat lhnen
maoglicherweise, die Einnahme von Mebeverin abzubre-
chen, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, und Ihnen stattdessen
ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Mebeverin soll wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel hat wahrscheinlich keine Auswirkun-
gen auf Ihre Verkehrstlchtigkeit oder lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Mebeverin PUREN enthilt Saccharose (Sucrose)
Bitte nehmen Sie Mebeverin PUREN erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Mebeverin PUREN einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

— Mebeverin PUREN kann von Erwachsenen einge-
nommen werden.

— Nehmen Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Glas
Wasser ein. Kauen oder zerdriicken Sie die Kapseln
nicht. Andernfalls wird das Arzneimittel zu schnell in
Ihren Koérper aufgenommen und wirkt méglicherweise
nicht richtig.

Die Ubliche Dosis ist 1 Hartkapsel mit verédnderter Wirk-
stofffreisetzung mit 200 mg 2x taglich. Nehmen Sie eine
Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung am
Morgen und eine Hartkapsel mit verédnderter Wirkstoff-
freisetzung am Abend ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mebeverin PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anderes eine gréere Menge von
Mebeverin PUREN eingenommen haben als Sie sollten,
wenden Sie sich an einen Arzt oder suchen Sie sofort ein
Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung
und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Mebeverin PUREN ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Hartkapsel mit veréanderter
Wirkstofffreisetzung vergessen haben, nehmen Sie sie
sobald lhnen dies auffallt. Wenn es jedoch fast Zeit fir die
nachste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis
und nehmen dann die n&chste Dosis zur gewohnten Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mebeverin PUREN ab-
brechen

Brechen Sie die Behandlung mit Mebeverin PUREN nicht
ab, ohne mit Inrem Arzt zu sprechen, auch wenn Sie sich
besser fiihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Nehmen Sie Mebeverin PUREN nicht weiter ein und
suchen Sie umgehend einen Arzt oder das
nichstgelegene Krankenhaus auf, wenn Sie eine der
folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken:
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

— Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion wie
z.B. erhabener, juckender Hautausschlag (Nessel-
sucht), Schwellung von Gesicht, Hals, Zunge oder
Rachen, die Atem- oder Schluckbeschwerden verur-
sacht

Andere moégliche Nebenwirkungen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

— Hautausschlag, rote und/oder juckende Haut
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Mebeverin PUREN aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw auf der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung:
Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht kiihlen oder einfrieren. In

der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

HDPE-Tablettenbehéltnis:

Unter 25 °C lagern. In der Originalpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.
Innerhalb von 3 Monaten nach dem ersten Offnen des
HDPE-Tablettenbehéltnisses verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mebeverin PUREN enthilt

Der Wirkstoff ist Mebeverinhydrochlorid.

Jede Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung
enthalt 200 mg Mebeverinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets, Povidon K29/32,
Hypromellose

Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E 171)

Uberzug: Ethylcellulose N-45, Macrogol 6000, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.]

Wie Mebeverin PUREN aussieht und Inhalt der
Packung

lhr Arzneimittel wird in Form von Hartgelatinekapseln mit
cremeweifllem Unter- und Oberteil geliefert, die mit
weilen bis cremefarbenen kugelférmigen Pellets gefiillt
sind.

Die Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung sind
in Blisterpackungen und HDPE-Tablettenbehéltnissen
erhaltlich.

PackungsgréRen Blister: 20, 30, 50, 60, 90 und 100
Kapseln.

Packungsgrofien Tablettenbehaltnisse: 250 Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, HalFar
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Mebeverine AB 200 mg harde capsules met
gereguleerde afgifte / gélules a libération mo-
difiée / Hartkapseln mit veranderter Wirkstoff-
freisetzung

Mebeverin PUREN 200 mg Hartkapseln mit

veranderter Wirkstofffreisetzung

Deutschland:

Niederlande: Mebeverine HCI Aurobindo Retard 200 mg,
harde capsules met gereguleerde afgifte
Polen: Auroverin MR

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Dezember 2022.

Stand: Dezember 2022


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

	1. Was ist Mebeverin PUREN und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mebeverin PUREN beachten?
	3. Wie ist Mebeverin PUREN einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Mebeverin PUREN aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

