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Veuillez lire attentivement cette notice avant de 
prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de

la relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou 

information.
• Si vous ressentez l’un des effets indésirables,

parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice.
Voir rubrique 4.

Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et

dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de

prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
3. Comment prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule molle ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE METEOSPASMYL, capsule
molle ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : 
ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / ANTIFLATULENT - 
code ATC (A: appareil digestif et métabolisme).
Ce médicament est indiqué dans le traitement 
symptomatique des douleurs digestives avec 
ballonnements.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT DE PRENDRE METEOSPASMYL,
capsule molle ?

Ne prenez jamais METEOSPASMYL, capsule molle :
• Si vous êtes allergique (hypersensible) aux

substances actives ou à l’un des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6.

• Si vous avez déjà eu un effet indésirable après la
prise de ce médicament.

Avertissements et précautions
• Si les symptômes persistent ou s’aggravent ou en

cas de constipation prolongée, veuillez consulter
votre médecin.

• METEOSPASMYL peut augmenter les taux sanguins 
d’enzymes du foie (voir rubrique 4). Votre médecin
pourra être amené à vous prescrire des prises de
sang pendant le traitement pour vérifier l’état de

votre foie. Une élévation de ces enzymes peut 
conduire votre médecin à interrompre le traitement.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER 
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Autres médicaments et METEOSPASMYL, 
capsule molle
Informez votre médecin ou pharmacien si vous 
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre 
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
• Grossesse
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament
pendant la grossesse.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant
le traitement, consultez votre médecin car lui seul
peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
• Allaitement
Vous devez éviter de prendre ce médicament si vous 
allaitez.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de 
machines
Il est peu probable que METEOSPASMYL ait un effet 
sur votre aptitude à conduire des véhicules ou à 
utiliser des machines. Toutefois, METEOSPASMYL 
peut provoquer des vertiges et cela peut avoir un 
effet sur votre aptitude à conduire des véhicules et à 
utiliser des machines.

3. COMMENT PRENDRE METEOSPASMYL,
capsule molle ?

Posologie
RESERVE A L'ADULTE
1 capsule 2 à 3 fois par jour.
Mode d'administration
Voie orale.
Fréquence d'administration
A prendre au début des repas ou au moment des 
douleurs.
Si vous avez pris plus de METEOSPASMYL, 
capsule molle que vous n’auriez dû :
Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à une 
posologie supérieure à celle recommandée. Consultez 
immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre METEOSPASMYL, 
capsule molle :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la 
dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce 
médicament, demandez plus d’informations à votre 
médecin ou à votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES
EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut 

provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez l’un des effets indésirables graves 
suivants, veuillez contacter un médecin immédiatement :
• Signes d'une réaction allergique sévère notamment

gonflement du visage, des lèvres, de la bouche, de la 
langue et/ou de la gorge, pouvant provoquer des
difficultés à respirer ou à déglutir, éruptions
cutanées, démangeaisons, vertiges sévères avec
accélération des battements du coeur et une transpi-
ration abondante (réaction allergique sévère 
considérée comme très rare c’est-à-dire pouvant
affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).

•  Signes évoquant un dysfonctionnement du foie. Les
symptômes peuvent inclure un jaunissement de la peau 
ou du blanc des yeux, une coloration foncée des urines, 
une perte d’appétit, des nausées ou des vomissements 
(atteinte du foie considérée comme très rare
c’est-à-dire pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur
10 000).

Les autres effets indésirables suivants ont été rapportés 
avec une fréquence indéterminée (les informations 
disponibles ne permettent pas d’évaluer la fréquence) :
• Eruption cutanée,
• Urticaire,
• Démangeaisons ;
• Vertige ;
• Maux de tête ;
• Nausée ;
• Augmentation des taux sanguins d’enzymes du

foie (transaminases, phosphatases alcalines) et de 
la bilirubine (voir rubrique 2).

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directement 
via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits 
de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez 
à fournir davantage d’informations sur la sécurité du 
médicament.

5. COMMENT CONSERVER METEOSPASMYL,
capsule molle ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des 
enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption 
indiquée sur l’emballage après EXP. La date de péremption 
fait référence au dernier jour de ce mois.
Plaquettes PVC/Aluminium
A conserver à une température ne dépassant pas 
30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou 
avec les ordures ménagères. Demandez à votre 

pharmacien d’éliminer les médicaments que vous 
n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient METEOSPASMYL, capsule molle
• Les substances actives sont :
Citrate d'alvérine ..................................... 60,00 mg
Siméticone ............................................ 300,00 mg
Pour une capsule molle.
• Les autres composants sont :
Composition de l'enveloppe de la capsule molle:
Gélatine, glycérol, dioxyde de titane.
Qu’est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et 
contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de capsule
molle, oblongue, de couleur blanc opaque brillant,
renfermant une suspension blanchâtre épaisse.
Boîte de 20, 30 ou 40 capsules.
Toutes les présentations peuvent ne pas être
commercialisées.

Titulaire et Exploitant de l'autorisation de mise 
sur le marché / Fabricant

6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX - FRANCE

La dernière date à laquelle cette notice a été 
révisée est :
10 mars 2017

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont 
disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).

Conseils d’éducation sanitaire :
Ce médicament est destiné à traiter les symptômes 
des douleurs digestives avec ballonnements, ces 
troubles peuvent être dus à des modifications de 
l’alimentation ou à la prise de certains médicaments. 
N’hésitez pas à en parler à votre médecin ou à votre 
pharmacien.
Afin de limiter l’apparition des symptômes, respectez 
les règles d’hygiène alimentaire suivantes :
• évitez les repas abondants et riches en graisses,
•   évitez la consommation de certains aliments

favorisant l’apparition de ballonnements : aliments 
riches en hydrates de carbone non absorbables
(légumes secs, choux, crudités, oignons…) et les
boissons gazeuses,

• mangez lentement,
• limitez la consommation d’alcool.

Information médicale : 01 34 80 72 60

Capsule molle 
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Veuillez lire attentivement cette notice avant 
de prendre ce médicament car elle contient 
des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant 
scrupuleusement les informations fournies dans cette 
notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de 


la relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou 


information.
• Si vous ressentez l’un des effets indésirables, 


parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.


Ne laissez pas ce médicament à la portée des 
enfants.


Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et 


dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de 


prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
3. Comment prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule molle ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.


1. QU’EST-CE QUE METEOSPASMYL, capsule 
molle ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique : 
ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / ANTIFLATULENT - 
code ATC (A: appareil digestif et métabolisme).
Ce médicament est indiqué dans le traitement 
symptomatique des douleurs digestives avec 
ballonnements.


2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A 
CONNAITRE AVANT DE PRENDRE METEOSPASMYL, 
capsule molle ?


Ne prenez jamais METEOSPASMYL, capsule molle :
•  Si vous êtes allergique (hypersensible) aux 


substances actives ou à l’un des autres composants 
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la 
rubrique 6.


• Si vous avez déjà eu un effet indésirable après la 
prise de ce médicament.


Avertissements et précautions
• Si les symptômes persistent ou s’aggravent ou en 


cas de constipation prolongée, veuillez consulter 
votre médecin.


•  METEOSPASMYL peut augmenter les taux sanguins 
d’enzymes du foie (voir rubrique 4). Votre médecin 


pourra être amené à vous prescrire des prises de 
sang pendant le traitement pour vérifier l’état de 
votre foie. Une élévation de ces enzymes peut 
conduire votre médecin à interrompre le traitement.


EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER 
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.


Autres médicaments et METEOSPASMYL, 
capsule molle
Informez votre médecin ou pharmacien si vous 
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre 
tout autre médicament.


Grossesse et allaitement
• Grossesse
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament 
pendant la grossesse.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant 
le traitement, consultez votre médecin car lui seul 
peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre 
pharmacien avant de prendre tout médicament.
• Allaitement
Vous devez éviter de prendre ce médicament si vous 
allaitez.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre 
pharmacien avant de prendre tout médicament.


Conduite de véhicules et utilisation de 
machines
Il est peu probable que METEOSPASMYL ait un effet 
sur votre aptitude à conduire des véhicules ou à 
utiliser des machines. Toutefois, METEOSPASMYL 
peut provoquer des vertiges et cela peut avoir un 
effet sur votre aptitude à conduire des véhicules et à 
utiliser des machines.
3. COMMENT PRENDRE METEOSPASMYL, 


capsule molle ?
Posologie
RESERVE A L'ADULTE
1 capsule 2 à 3 fois par jour.
Mode d'administration
Voie orale.
Fréquence d'administration
A prendre au début des repas ou au moment des 
douleurs.
Si vous avez pris plus de METEOSPASMYL, 
capsule molle que vous n’auriez dû :
Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à 
une posologie supérieure à celle recommandée. Consultez 
immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre METEOSPASMYL, 
capsule molle :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la 
dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce 
médicament, demandez plus d’informations à votre 
médecin ou à votre pharmacien.


4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut 
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent 
pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez l’un des effets indésirables graves 
suivants, veuillez contacter un médecin immédiatement :
• Signes d'une réaction allergique sévère notamment 


gonflement du visage, des lèvres, de la bouche, de la 
langue et/ou de la gorge, pouvant provoquer des 
difficultés à respirer ou à déglutir, éruptions cutanées, 
démangeaisons, vertiges sévères avec accélération 
des battements du coeur et une transpiration 
abondante (réaction allergique sévère considérée 
comme très rare c’est-à-dire pouvant affecter jusqu’à 
1 personne sur 10 000).


• Signes évoquant un dysfonctionnement du foie. Les 
symptômes peuvent inclure un jaunissement de la peau 
ou du blanc des yeux, une coloration foncée des urines, 
une perte d’appétit, des nausées ou des vomissements 
(atteinte du foie considérée comme très rare c’est-à-dire 
pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).


Les autres effets indésirables suivants ont été rapportés 
avec une fréquence indéterminée (les informations 
disponibles ne permettent pas d’évaluer la fréquence) :
• Eruption cutanée,
• Urticaire,
• Démangeaisons ;
• Vertige ;
• Maux de tête ;
• Nausée ;
• Augmentation des taux sanguins d’enzymes du foie 


(transaminases, phosphatases alcalines) et de la 
bilirubine (voir rubrique 2).


Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait 
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directe-
ment via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits 
de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage d’informations sur la sécurité du 
médicament.
5. COMMENT CONSERVER METEOSPASMYL, 


capsule molle ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption 
indiquée sur l’emballage après EXP. La date de péremption 
fait référence au dernier jour de ce mois.
Plaquettes PVC/Aluminium
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 


d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. 
Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.


6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES 
INFORMATIONS


Ce que contient METEOSPASMYL, capsule molle
• Les substances actives est sont :
Citrate d'alvérine ................................... 60,00 mg
Siméticone .......................................... 300,00 mg
Pour une capsule molle.
• Les autres composants sont :
Composition de l'enveloppe de la capsule molle: 
Gélatine, glycérol, dioxyde de titane.


Qu’est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et 
contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de capsule 
molle, oblongue, de couleur blanc opaque brillant, 
renfermant une suspension blanchâtre épaisse.
Boîte de 20, 30 ou 40 capsules.
Toutes les présentations peuvent ne pas être 
commercialisées.


Titulaire et Exploitant de l'autorisation de mise 
sur le marché / Fabricant


6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX


La dernière date à laquelle cette notice a été 
révisée est :
10 mars 2017


Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont 
disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).
Conseils d’éducation sanitaire :
Ce médicament est destiné à traiter les symptômes 
des douleurs digestives avec ballonnements, ces 
troubles peuvent être dus à des modifications de 
l’alimentation ou à la prise de certains médicaments. 
N’hésitez pas à en parler à votre médecin ou à votre 
pharmacien.
Afin de limiter l’apparition des symptômes, respectez 
les règles d’hygiène alimentaire suivantes :
• évitez les repas abondants et riches en graisses,
• évitez la consommation de certains aliments 


favorisant l’apparition de ballonnements : aliments 
riches en hydrates de carbone non absorbables 
(légumes secs, choux, crudités, oignons…) et les 
boissons gazeuses,


•  mangez lentement,
•  limitez la consommation d’alcool.


Information médicale : 01 34 80 72 60


Capsule molle 
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Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes pour 
vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleuse-
ment les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin 
ou votre pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.
• Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre 



médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.



Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.



Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et dans quels cas est-il 



utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 



METEOSPASMYL, capsule molle ?
3. Comment prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule molle ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.



1. QU’EST-CE QUE METEOSPASMYL, capsule molle ET DANS QUELS 
CAS EST-IL UTILISE ?



Classe pharmacothérapeutique : ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / 
ANTIFLATULENT - code ATC (A: appareil digestif et métabolisme).
Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique des 
douleurs digestives avec ballonnements.



2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE METEOSPASMYL, capsule molle ?



Ne prenez jamais METEOSPASMYL, capsule molle :
• Si vous êtes allergique (hypersensible) aux substances actives ou à l’un 



des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés 
dans la rubrique 6.



• Si vous avez déjà eu un effet indésirable après la prise de ce 
médicament.



Avertissements et précautions
• Si les symptômes persistent ou s’aggravent ou en cas de constipation 



prolongée, veuillez consulter votre médecin.
• METEOSPASMYL peut augmenter les taux sanguins d’enzymes du foie 



(voir rubrique 4). Votre médecin pourra être amené à vous prescrire des 
prises de sang pendant le traitement pour vérifier l’état de votre foie. 
Une élévation de ces enzymes peut conduire votre médecin à 
interrompre le traitement.



EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE 
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Autres médicaments et METEOSPASMYL, capsule molle
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Grossesse et allaitement
Grossesse
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, 
consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le 
poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.
Allaitement
Vous devez éviter de prendre ce médicament si vous allaitez.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Il est peu probable que METEOSPASMYL ait un effet sur votre aptitude à 
conduire des véhicules ou à utiliser des machines. Toutefois, 
METEOSPASMYL peut provoquer des vertiges et cela peut avoir un effet 
sur votre aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines.



3. COMMENT PRENDRE METEOSPASMYL, capsule molle ?
Posologie
RESERVE A L'ADULTE
1 capsule 2 à 3 fois par jour.
Mode d'administration
Voie orale.
Fréquence d'administration
A prendre au début des repas ou au moment des douleurs.



 Si vous avez pris plus de METEOSPASMYL, capsule molle que vous 
n’auriez dû :
 Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à une posologie 
supérieure à celle recommandée. Consultez immédiatement votre 
médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre METEOSPASMYL, capsule molle :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez 
oublié de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.



4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets 
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le 
monde.
Si vous ressentez l’un des effets indésirables graves suivants, veuillez 
contacter un médecin immédiatement :
• Signes d'une réaction allergique sévère notamment gonflement du 



visage, des lèvres, de la bouche, de la langue et/ou de la gorge, 
pouvant provoquer des difficultés à respirer ou à déglutir, éruptions 
cutanées, démangeaisons, vertiges sévères avec accélération des 
battements du coeur et une transpiration abondante (réaction 
allergique sévère considérée comme très rare c’est-à-dire pouvant 
affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).



• Signes évoquant un dysfonctionnement du foie. Les symptômes 
peuvent inclure un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, une 
coloration foncée des urines, une perte d’appétit, des nausées ou des 
vomissements (atteinte du foie considérée comme très rare 
c’est-à-dire pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).



Les autres effets indésirables suivants ont été rapportés avec une 
fréquence indéterminée (les informations disponibles ne permettent pas 
d’évaluer la fréquence) :
• Eruption cutanée,
• Urticaire,
• Démangeaisons ;
• Vertige ;
• Maux de tête ;
• Nausée ;
• Augmentation des taux sanguins d’enzymes du foie (transaminases, 



phosphatases alcalines) et de la bilirubine (voir rubrique 2).



Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directement via le système 
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.



5. COMMENT CONSERVER METEOSPASMYL, capsule molle ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur 
l’emballage après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois.
Plaquettes PVC/Aluminium
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.



6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient METEOSPASMYL, capsule molle
• Les substances actives est sont :
Citrate d'alvérine ..................................................................... 60,00 mg
Siméticone ............................................................................ 300,00 mg
Pour une capsule molle.
• Les autres composants sont :
Composition de l'enveloppe de la capsule molle: Gélatine, glycérol, 
dioxyde de titane.
Qu’est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et contenu de 
l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de capsule molle, oblongue, de 
couleur blanc opaque brillant, renfermant une suspension blanchâtre 
épaisse.
Boîte de 20, 30 ou 40 capsules.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.



Titulaire et Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché / 
Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX



La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
10 mars 2017



Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le 
site Internet de l’ANSM (France).



Conseils d’éducation sanitaire :
Ce médicament est destiné à traiter les symptômes des douleurs 
digestives avec ballonnements, ces troubles peuvent être dus à des 
modifications de l’alimentation ou à la prise de certains médicaments. 
N’hésitez pas à en parler à votre médecin ou à votre pharmacien.
Afin de limiter l’apparition des symptômes, respectez les règles 
d’hygiène alimentaire suivantes :
• évitez les repas abondants et riches en graisses,
• évitez la consommation de certains aliments favorisant l’apparition de 



ballonnements : aliments riches en hydrates de carbone non 
absorbables (légumes secs, choux, crudités, oignons…) et les 
boissons gazeuses,



•  mangez lentement,
•  limitez la consommation d’alcool.



Capsule molle 
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR




Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes pour 
vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement 
les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre 
pharmacien.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.
• Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin




ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.




Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.




Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et dans quels cas est-il 




utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre 




METEOSPASMYL, capsule molle ?
3. Comment prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule molle ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.




1. QU’EST-CE QUE METEOSPASMYL, capsule molle ET DANS QUELS 
CAS EST-IL UTILISE ?




Classe pharmacothérapeutique : ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / 
ANTIFLATULENT - code ATC (A: appareil digestif et métabolisme).
Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique des 
douleurs digestives avec ballonnements.




2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 
PRENDRE METEOSPASMYL, capsule molle ?




Ne prenez jamais METEOSPASMYL, capsule molle :
• Si vous êtes allergique (hypersensible) aux substances actives ou à l’un 




des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés 
dans la rubrique 6.




• Si vous avez déjà eu un effet indésirable après la prise de ce 
médicament.




Avertissements et précautions
• Si les symptômes persistent ou s’aggravent ou en cas de constipation 




prolongée, veuillez consulter votre médecin.
• METEOSPASMYL peut augmenter les taux sanguins d’enzymes du foie 




(voir rubrique 4). Votre médecin pourra être amené à vous prescrire des 
prises de sang pendant le traitement pour vérifier l’état de votre foie. 
Une élévation de ces enzymes peut conduire votre médecin à 
interrompre le traitement.




EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE 
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Autres médicaments et METEOSPASMYL, capsule molle
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Grossesse et allaitement
Grossesse
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse.
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, 
consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le 
poursuivre.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.
Allaitement
Vous devez éviter de prendre ce médicament si vous allaitez.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Il est peu probable que METEOSPASMYL ait un effet sur votre aptitude à 
conduire des véhicules ou à utiliser des machines. Toutefois, 
METEOSPASMYL peut provoquer des vertiges et cela peut avoir un effet 
sur votre aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines.




3. COMMENT PRENDRE METEOSPASMYL, capsule molle ?
Posologie
RESERVE A L'ADULTE
1 capsule 2 à 3 fois par jour.
Mode d'administration
Voie orale.
Fréquence d'administration
A prendre au début des repas ou au moment des douleurs.




 Si vous avez pris plus de METEOSPASMYL, capsule molle que vous 
n’auriez dû :
 Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à une posologie 




supérieure à celle recommandée. Consultez immédiatement votre 
médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre METEOSPASMYL, capsule molle :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez 
oubliée de prendre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.




4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets 
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le 
monde.
Si vous ressentez l’un des effets indésirables graves suivants, veuillez 
contacter un médecin immédiatement :
• Signes d'une réaction allergique sévère notamment gonflement du 




visage, des lèvres, de la bouche, de la langue et/ou de la gorge, 
pouvant provoquer des difficultés à respirer ou à déglutir, éruptions 
cutanées, démangeaisons, vertiges sévères avec accélération des 
battements du coeur et une transpiration abondante (réaction 
allergique sévère considérée comme très rare c’est-à-dire pouvant 
affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).




• Signes évoquant un dysfonctionnement du foie. Les symptômes peuvent 
inclure un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, une 
coloration foncée des urines, une perte d’appétit, des nausées ou des 
vomissements (atteinte du foie considérée comme très rare 
c’est-à-dire pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000).




Les autres effets indésirables suivants ont été rapportés avec une 
fréquence indéterminée (les informations disponibles ne permettent pas 
d’évaluer la fréquence) :
• Eruption cutanée,
• Urticaire,
• Démangeaisons ;
• Vertige ;
• Maux de tête ;
• Nausée ;
• Augmentation des taux sanguins d’enzymes du foie (transaminases, 




phosphatases alcalines) et de la bilirubine (voir rubrique 2).




Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre 
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet 
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directement via le système 
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.




5. COMMENT CONSERVER METEOSPASMYL, capsule molle ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur 
l’emballage après EXP. La date de péremption fait référence au dernier 
jour de ce mois.
Plaquettes PVC/Aluminium
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.
Plaquettes PVC/PE/PVDC-Aluminium
Pas de conditions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments 
que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.




6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient METEOSPASMYL, capsule molle
• Les substances actives est sont :
Citrate d'alvérine ...................................................................... 60,00 mg
Siméticone ............................................................................. 300,00 mg
Pour une capsule molle.
• Les autres composants sont :
Composition de l'enveloppe de la capsule molle: Gélatine, glycérol, 
dioxyde de titane.
Qu’est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et contenu de 
l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de capsule molle, oblongue, de 
couleur blanc opaque brillant, renfermant une suspension blanchâtre 
épaisse.
Boîte de 20, 30 ou 40 capsules.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.




Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX
Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX




Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
BP 51
78401 CHATOU CEDEX




La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
[à compléter ultérieurement par le titulaire]




Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site 
Internet de l’ANSM (France).




Conseils d’éducation sanitaire :
Ce médicament est destiné à traiter les symptômes des douleurs 
digestives avec ballonnements, ces troubles peuvent être dues à des 
modifications de l’alimentation ou à la prise de certains médicaments. 
N’hésitez pas à en parler à votre médecin ou à votre pharmacien.
Afin de limiter l’apparition des symptômes, respectez les règles d’hygiène 
alimentaire suivantes :
• évitez les repas abondants et riches en graisses,
• évitez la consommation de certains aliments favorisant l’apparition de 




ballonnements : aliments riches en hydrates de carbone non 
absorbables (légumes secs, choux, crudités, oignons…) et les 
boissons gazeuses,




•  mangez lentement,
•  limitez la consommation d’alcool.




Capsule molle 
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Note



Mettre une petite ligne d'espace avant "Ce médicament est indiqué...."
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Note



Ecrire "Conduite de véhicules et utilisation de machines" en gras, avec une ligne d'espace avant, comme "Grossesse et allaitement"
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Note



Ecrire "oublié" sans "e" à la fin
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Grouper les 3 titres et ne mettre qu'une fois l'adresse de Mayoly : Titulaire et Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché / Fabricant
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Peut-on mieux équilibrer la quantité de texte sur les 2 pages ?
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Saint - Denis, le  






 
Direction Direction des vaccins, des médicaments 






anti-infectieux, en hépato-
gastroentérologie, en dermatologie, de 
thérapie génique et des maladies 
métaboliques rares 






Pôle Dermatologie, hépatogastroentérologie et 
maladies métaboliques rares 






Dossier suivi par  Kareen BENMAOR - KP 
Tél +33 (0) 1 55 87 40 84 
Courriel kareen.benmaor@ansm.sante.fr 
CIS 6 120 483 6 
NL V00899 
N° sortant 2017030100132 
 
Référence ANSM à rappeler dans toutes les 
correspondances: 
N° Dossier 2017020300178 






 LABORATOIRE MAYOLY SPINDLER 
6, avenue de l’Europe 
BP51 
78401 CHATOU CEDEX FRANCE 
 






 
 
 
Madame, Monsieur, 
 
Par lettre datée du 27 janvier 2017, vous m’avez adressé, conformément aux dispositions du règlement (CE) 
n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 et des lignes directrices relatives à son application, une 
demande de modification(s) de type : 






☐ IAIN 






☐ IA 






☒ IB 






☐ II 






☐ groupe de modifications 






 
de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité : 
 






METEOSPASMYL, capsule molle 






 
concernant :  
C.I.Z : Changements concernant la sécurité, l'efficacité et la pharmacovigilance : pour les médicaments à 
usage humain. 
 
Je vous informe qu’une suite favorable est réservée à votre demande et je vous prie de bien vouloir trouver ci-
joint, la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de votre spécialité. 






 
La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente 
dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception. Vous voudrez bien rappeler en objet la 
référence ANSM dans toutes vos correspondances. 
 
 
Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée. 
 











http://nam-iotes.ansm-intra.fr/entrant/corriger?&id=2017020300178

















 






Décision Q11ADOC034 v03.1 3 






 
 
 
 
 






Références 






NL CIS 






V 00899 6 120 483 6 






 
 






Décision 






portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité : 






METEOSPASMYL, capsule molle 






LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES 






PRODUITS DE SANTE 






 
Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des 
modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de 
médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ; 
 
Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et 
suivants ; 
 
Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le : 05 juin 1990, modifiée ; 
 
Vu la demande  de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par : 
 
LABORATOIRE MAYOLY SPINDLER 
 
en date du 27 janvier 2017. 
 
et concernant : 
 
la ou les rubrique(s) du Résumé des Caractéristiques du Produit suivante(s) :  






☐ 1. Dénomination du médicament 






☐ 2. Composition qualitative et quantitative 






☐ 3. Forme pharmaceutique 






☐ 4.1. Indications thérapeutiques 






☐ 4.2. Posologie et mode d'administration 






☐ 4.3. Contre-indications 






☒ 4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 






☐ 4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 






☐ 4.6. Fertilité, grossesse et allaitement 






☐ 4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 






☒ 4.8. Effets indésirables 






☒ 4.9 Surdosage 






☐ 5.1. Propriétés pharmacodynamiques 






☐ 5.2. Propriétés pharmacocinétiques 






☐ 5.3. Données de sécurité préclinique 






☐ 6.1. Liste des excipients 






☐ 6.2. Incompatibilités 






☐ 6.3. Durée de conservation 






☐ 6.4. Précautions particulières de conservation 






☐ 6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 






☐ 6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 






☐ 7. Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 






☐ 8. Numéro(s) d’autorisation de mise sur le marché 






☐ Conditions de prescription et de délivrance 
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la ou les rubrique(s) de l’annexe II suivante(s) : 






☐ A Fabricant(s) de la (des) substance(s) active(s) d’origine biologique et fabricant(s) 






responsable(s) de la libération des lots 






☐ B. Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation 






☐ C. Autres conditions et obligations de l’autorisation de mise sur le marché 






☐ D. Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sure et efficace du médicament 






☐ E. Obligation spécifique relative aux mesures post-autorisation concernant l’autorisation de mise 






sur le marché « sous circonstances exceptionnelles » 






☐ F. Composition qualitative et quantitative en excipients 






 
Ainsi que les rubriques correspondantes de la Notice et de l’Etiquetage. 
 
 
 






Décide 






Article 1er 






L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité METEOSPASMYL, capsule molle de LABORATOIRE 
MAYOLY SPINDLER est modifiée. 






Article 2 






Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de 
l’autorisation de mise sur le marché en vigueur. 






Article 3 






La présente décision est notifiée à l’intéressé. 






 
Fait, le  
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ANNEXE I 






RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 






1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 






METEOSPASMYL, capsule molle 






2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 






Citrate d'alvérine ......................................................................................................................... 60,00 mg 






Siméticone ................................................................................................................................ 300,00 mg 






Pour une capsule molle. 






Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 






3. FORME PHARMACEUTIQUE 






Capsule molle. 






Capsule molle de forme oblongue de taille 6, de couleur blanc opaque brillant, renfermant une 
suspension blanchâtre épaisse. 






4. DONNEES CLINIQUES 






4.1. Indications thérapeutiques 






Traitement symptomatique des manifestations fonctionnelles intestinales notamment avec 
météorisme. 






4.2. Posologie et mode d'administration 






Voie orale. 






RESERVE A L'ADULTE 






1 capsule 2 à 3 fois par jour au début des repas ou au moment des douleurs. 






4.3. Contre-indications 






Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1. 






4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 






Fonction hépatique :  






Des augmentations des ALAT (Alanine Aminotransférase) et ASAT (Aspartate Aminotransférase) > à 
2 fois la limite supérieure de la normale (LSN) ont été rapportées chez des patients recevant un 
traitement par alvérine/siméticone. Ces augmentations peuvent être associées à une élévation 
concomitante de la bilirubine sérique totale (voir rubrique 4.8). En cas d'augmentation des 
aminotransférases hépatiques > 3 fois la LSN et à plus forte raison en cas d’ictère, il convient d’arrêter 
le traitement par alvérine/siméticone. 






4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 






Les données disponibles à ce jour ne laissent pas supposer l'existence d'interactions cliniquement 
significatives.  






4.6. Fertilité, grossesse et allaitement 






Grossesse 






Siméticone : Aucun effet n’est attendu au cours de la grossesse avec la prise de siméticone en raison 
d’une exposition systémique négligeable. 
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Alvérine : Il n'y a pas de données exhaustives de tératogenèse chez l'animal. En clinique, aucun effet 
malformatif ou fœtotoxique particulier n'est apparu à ce jour. Toutefois, le suivi de grossesses 
exposées à l'alvérine est insuffisant pour exclure tout risque. 






En conséquence, par mesure de précaution, il est préférable de ne pas utiliser METEOSPASMYL 
pendant la grossesse. 






Allaitement 






Aucun effet de la siméticone pris au cours de l’allaitement n’est attendu en raison d’une exposition 
systémique négligeable. 






Il n’existe aucune donnée sur le passage de l’alvérine dans le lait maternel. 






En conséquence, l'utilisation de METEOSPASMYL, capsule molle est à éviter pendant l'allaitement. 






4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 






METEOSPASMYL a une influence mineure sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des 
machines. Des effets indésirables tels que des vertiges ont été rapportés chez certains patients (voir 
rubriques 4.8 et 4.9). Des troubles de ce type peuvent altérer la capacité à conduire des véhicules et à 
utiliser des machines. 






4.8. Effets indésirables 






Les effets indésirables ci-dessous ont été rapportés à des fréquences correspondant à : très fréquent 
(≥ 1/10), fréquent (≥ 1/100, <1/10), peu fréquent (≥ 1/1000, <1/100), rare (≥ 1/10 000, <1/1 000), très 
rare (<1/10 000), fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). 






Affections hépatobiliaires 






Très rare : Atteinte hépatique cytolytique (voir rubrique 4.4). 






Investigation 






Fréquence indéterminée : Augmentation des transaminases, phosphatases alcalines, bilirubine. 






Affections de la peau et du tissu sous-cutané 






Fréquence indéterminée : Angioedème, éruption cutanée, urticaire, prurit. 






Affections du système immunitaire 






Très rare : Réactions de type anaphylactique, choc anaphylactique. 






Affections de l'oreille et du labyrinthe 






Fréquence indéterminée : Vertige. 






Affections du système nerveux 






Fréquence indéterminée : Céphalée. 






Affections gastro-intestinales 






Fréquence indéterminée : Nausée. 






Déclaration des effets indésirables suspectés  






La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels 
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. 






4.9. Surdosage 






Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à une posologie supérieure à celle recommandée. 






5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 






5.1. Propriétés pharmacodynamiques 






Classe pharmacothérapeutique : ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / ANTIFLATULENT 











http://www.ansm.sante.fr/
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Code ATC : A03AX08 - Autre médicaments pour les troubles fonctionnels gastro-intestinaux 






Le citrate d’alvérine est un anti-spasmodique musculotrope. 






La siméticone est une substance physiologiquement inerte et qui n'a donc pas d'activité 
pharmacologique. Elle agit en modifiant la tension superficielle des bulles de gaz provoquant ainsi leur 
coalescence. 






5.2. Propriétés pharmacocinétiques 






Après administration orale, la siméticone n'est pas absorbée et traverse le tractus gastro-intestinal 
avant d'être éliminée sous forme inchangée. 






L’alvérine est absorbée au niveau du tractus gastro-intestinal puis transformée rapidement en son 
métabolite pharmacologiquement actif et en des métabolites inactifs. Le pic plasmatique est atteint 1h 
-1h30 après l’administration par voie orale. L’excrétion rénale est la principale voie d’élimination des 
métabolites de l’alvérine. 






5.3. Données de sécurité préclinique 






La siméticone est chimiquement inerte et n’est pas absorbée systémiquement. Des effets toxiques 
systémiques ne sont donc pas attendus. 






Les études conventionnelles non cliniques, de toxicité doses répétées et de génotoxicité, montrent 
que le citrate d’alvérine n’a pas de toxicité systémique significative. 






Les études d’embryotoxicité réalisées chez 2 espèces animales ne mettent pas en évidence d’effets 
embryotoxiques. 






Une étude péri- et post-natale chez le rat ne montre pas d’effets nocifs sur le développement du 
fœtus, sur la délivrance des nouveaux-nés ni sur la croissance et le développement des nouveaux-
nés pendant la période de lactation. 






Aucune étude pour évaluer la carcinogénicité, la fertilité et le développement embryonnaire précoce 
n’a été réalisée chez l’animal. 






6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 






6.1. Liste des excipients 






Enveloppe de la capsule molle :  






Gélatine, glycérol, dioxyde de titane (E171). 






6.2. Incompatibilités 






Sans objet. 






6.3. Durée de conservation 






3 ans. 






6.4. Précautions particulières de conservation 






Plaquettes PVC/Aluminium 






A conserver à une température ne dépassant pas 30°C. 






Plaquettes PVC/PE/PVDC-Aluminium 






Pas de conditions particulières de conservation. 






6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur  






20, 30 ou 40 capsules molles sous plaquettes (PVC/PE/PVDC-Aluminium). 






20, 30 ou 40 capsules molles sous plaquettes (PVC/Aluminium). 






Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 
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6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 






Pas d’exigences particulières. 






7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX 






8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 






 34009 278 526 4 0 : 20 capsules moles sous plaquettes (PVC/PE/PVDC-Aluminium). 






 34009 278 527 0 1 : 30 capsules molles sous plaquettes (PVC/PE/PVDC-Aluminium). 






 34009 278 528 7 9 : 40 capsules molles sous plaquettes (PVC/PE/PVDC-Aluminium). 






 34009 332 540 6 3 : 20 capsules molles sous plaquettes (PVC/Aluminium). 






 34009 343 259 1 5 : 30 capsules molles sous plaquettes (PVC/Aluminium). 






 34009 333 799 3 3 : 40 capsules molles sous plaquettes (PVC/Aluminium)  






9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE 
L’AUTORISATION 






[à compléter ultérieurement par le titulaire] 






10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 






[à compléter ultérieurement par le titulaire] 






11. DOSIMETRIE 






Sans objet. 






12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 






Sans objet. 






CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Médicament non soumis à prescription médicale. 
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ANNEXE II 






A. FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE 
ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS 






A.1. Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) 
d'origine biologique 






Sans objet. 






A.2. Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX  






B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION 






Médicament non soumis à prescription médicale. 






C. AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE 






 Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR) 
Les exigences relatives à la soumission des rapports périodiques actualisés de sécurité pour ce 
médicament sont définies dans la liste des dates de référence pour l’Union (liste EURD) prévue à 
l’article 107 quater, paragraphe 7, de la directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le 
portail web européen des médicaments. 






D. CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET 
EFFICACE DU MEDICAMENT 






Sans objet. 






E. OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POST-AUTORISATION 
CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE « SOUS 
CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES » 






Sans objet. 






F. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS 






Composition de l'enveloppe de la capsule molle: Gélatine, glycérol, dioxyde de titane (E171). 
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ANNEXE IIIA 






ETIQUETAGE 






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 






 






NATURE/TYPE EMBALLAGE EXTERIEUR OU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 






Emballage extérieur 






1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 






METEOSPASMYL, capsule molle 






Citrate d’alvérine et siméticone 






2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 






Citrate d'alvérine ......................................................................................................................... 60,00 mg 






Siméticone  ............................................................................................................................... 300,00 mg 






Pour une capsule molle. 






3. LISTE DES EXCIPIENTS 






Excipient(s) à effet notoire : Sans objet. 






4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 






Capsule molle. 






Boîte de 20, 30 ou 40. 






5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 






Voie orale. 






Lire la notice avant utilisation. 






6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE 
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS 






Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 






7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 






Sans objet. 






8. DATE DE PEREMPTION 






EXP {MM/AAAA} 






9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 






Emballage extérieur de plaquettes PVC/Aluminium 






A conserver à une température ne dépassant pas 30°C. 
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Emballage extérieur des plaquettes PVC/PE/PVDC-Aluminium 






Sans objet. 






10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON 
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 






Sans objet. 






11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE 






Titulaire 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX  






Exploitant 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX  






12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 






Médicament autorisé N° :  






13. NUMERO DU LOT 






Lot {numéro} 






14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 






Médicament non soumis à prescription médicale. 






15. INDICATIONS D’UTILISATION 






Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique des douleurs digestives avec 
ballonnements. 






16. INFORMATIONS EN BRAILLE 






Conformément à la réglementation en vigueur. 






PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN 
L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 






Sans objet. 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS 
THERMOSOUDES 






 






NATURE/TYPE PLAQUETTES / FILMS 






Plaquettes 






1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 






METEOSPASMYL, capsule molle 






Citrate d’alvérine et siméticone 






2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 






3. DATE DE PEREMPTION 






EXP {MM/AAAA} 






4. NUMERO DU LOT 






Lot {numéro} 






5. AUTRES 






Sans objet. 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 






 






NATURE/TYPE PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES 






Sans objet. 






1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 






Sans objet. 






2. MODE D’ADMINISTRATION 






Sans objet. 






3. DATE DE PEREMPTION 






Sans objet. 






4. NUMERO DU LOT 






Sans objet. 






5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 






Sans objet. 






6. AUTRES 






Sans objet. 
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ANNEXE IIIB 






NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 






Dénomination du médicament 






METEOSPASMYL, capsule molle 






Citrate d’alvérine et Siméticone 






Encadré 






Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous. 






Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies 
dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien. 






 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 






 Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information. 






 Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4. 






Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants. 






Que contient cette notice ? 






1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et dans quels cas est-il utilisé ? 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre METEOSPASMYL, capsule molle ? 
3. Comment prendre METEOSPASMYL, capsule molle ? 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule molle ? 
6. Contenu de l’emballage et autres informations. 






1. QU’EST-CE QUE METEOSPASMYL, capsule molle ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 






Classe pharmacothérapeutique : ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE / ANTIFLATULENT - code 
ATC (A: appareil digestif et métabolisme). 






Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique des douleurs digestives avec 
ballonnements. 






2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE 
METEOSPASMYL, capsule molle ? 






Ne prenez jamais METEOSPASMYL, capsule molle : 






 Si vous êtes allergique (hypersensible) aux substances actives ou à l’un des autres composants 
contenus dans ce médicament, mentionnés dans  la rubrique 6. 






 Si vous avez déjà eu un effet indésirable après la prise de ce médicament. 






Avertissements et précautions 






 Si les symptômes persistent ou s’aggravent ou en cas de constipation prolongée, veuillez 
consulter votre médecin. 






 METEOSPASMYL peut augmenter les taux sanguins d’enzymes du foie (voir rubrique 4). Votre 
médecin pourra être amené à vous prescrire des prises de sang pendant le traitement pour 
vérifier l’état de votre foie. Une élévation de ces enzymes peut conduire votre médecin à 
interrompre le traitement. 






EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE 
VOTRE PHARMACIEN.  






Autres médicaments et METEOSPASMYL, capsule molle 






Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout 
autre médicament. 






METEOSPASMYL, capsule molle avec des aliments, boissons et de l’alcool 
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Sans objet. 






Grossesse et allaitement 






Grossesse 






Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse. 






Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul 
peut juger de la nécessité de le poursuivre. 






Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 






Allaitement 






Vous devez éviter de prendre ce médicament si vous allaitez. 






Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 






Conduite de véhicules et utilisation de machines 






Il est peu probable que METEOSPASMYL ait un effet sur votre aptitude à conduire des véhicules ou à 
utiliser des machines. Toutefois, METEOSPASMYL peut provoquer des vertiges et cela peut avoir un 
effet sur votre aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines. 






METEOSPASMYL contient 






Sans objet. 






3. COMMENT PRENDRE METEOSPASMYL, capsule molle ? 






Posologie 






RESERVE A L'ADULTE 






1 capsule 2 à 3 fois par jour. 






Mode d'administration 






Voie orale. 






Fréquence d'administration 






A prendre au début des repas ou au moment des douleurs. 






Si vous avez pris plus de METEOSPASMYL, capsule molle que vous n’auriez dû : 






Des cas de vertiges ont été rapportés lors de prises à une posologie supérieure à celle recommandée. 
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. 






Si vous oubliez de prendre METEOSPASMYL, capsule molle : 






Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre. 






Si vous arrêtez de prendre METEOSPASMYL, capsule molle : 






Sans objet. 






Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin ou à votre pharmacien. 






4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 






Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 






Si vous ressentez l’un des effets indésirables graves suivants, veuillez contacter un médecin 
immédiatement : 






 Signes d'une réaction allergique sévère notamment gonflement du visage, des lèvres, de la 
bouche, de la langue et/ou de la gorge, pouvant provoquer des difficultés à respirer ou à déglutir, 
éruptions cutanées, démangeaisons, vertiges sévères avec accélération des battements du cœur 
et une transpiration abondante (réaction allergique sévère considérée comme très rare c’est-à-
dire pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000). 






 Signes évoquant un dysfonctionnement du foie. Les symptômes peuvent inclure un jaunissement 
de la peau ou du blanc des yeux, une coloration foncée des urines, une perte d’appétit, des 
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nausées ou des vomissements (atteinte du foie considérée comme très rare c’est-à-dire pouvant 
affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000). 






Les autres effets indésirables suivants ont été rapportés avec une fréquence indéterminée (les 
informations disponibles ne permettent pas d’évaluer la fréquence) : 






 Eruption cutanée,  






 Urticaire,  






 Démangeaisons ;  






 Vertige ;  






 Maux de tête ;  






 Nausée ; 






 Augmentation des taux sanguins d’enzymes du foie (transaminases, phosphatases alcalines) et 
de la bilirubine (voir rubrique 2). 






Déclaration des effets secondaires 






Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous 
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr 






En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament. 






5. COMMENT CONSERVER METEOSPASMYL, capsule molle ? 






Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. 






N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage après EXP. La 
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois. 






Plaquettes PVC/Aluminium 






A conserver à une température ne dépassant pas 30°C. 






Plaquettes PVC/PE/PVDC-Aluminium 






Pas de conditions particulières de conservation. 






Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement. 






6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS 






Ce que contient METEOSPASMYL, capsule molle 






 Les substances actives est sont : 
Citrate d'alvérine .................................................................................................................  60,00 mg 






Siméticone  ........................................................................................................................ 300,00 mg 






Pour une capsule molle. 






 Les autres composants sont :  
Composition de l'enveloppe de la capsule molle: Gélatine, glycérol, dioxyde de titane. 






Qu’est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle et contenu de l’emballage extérieur 






Ce médicament se présente sous forme de capsule molle, oblongue, de couleur blanc opaque brillant, 
renfermant une suspension blanchâtre épaisse. 






Boîte de 20, 30 ou 40 capsules.  






Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 






Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 











http://www.ansm.sante.fr/
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BP 51 
78401 CHATOU CEDEX 






Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX 






Fabricant 






LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER 
6, AVENUE DE L'EUROPE 
BP 51 
78401 CHATOU CEDEX 






Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 






Sans objet. 






La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 






[à compléter ultérieurement par le titulaire] 






Autres 






Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM 
(France). 






Conseils d’éducation sanitaire : 






Ce médicament est destiné à traiter les symptômes des douleurs digestives avec ballonnements, ces 
troubles peuvent être dues à des modifications de l’alimentation ou à la prise de certains 
médicaments. N’hésitez pas à en parler à votre médecin ou à votre pharmacien. 






Afin de limiter l’apparition des symptômes, respectez les règles d’hygiène alimentaire suivantes : 






 évitez les repas abondants et riches en graisses, 






 évitez la consommation de certains aliments favorisant l’apparition de ballonnements : aliments 
riches en hydrates de carbone non absorbables (légumes secs, choux, crudités, oignons…) et les 
boissons gazeuses, 






 mangez lentement, 






 limitez la consommation d’alcool.  
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