KULLANMA TALIMATI

SPAZMOTEK PLUS 500 mg/10 mg film kaph tablet
Agizdan yutarak ahinir.

Etkin madde:
Her film kapli tablet 500 mg parasetamol ve 10 mg hiyosin-N-butilbromdr igerir.

Yardimci maddeler:
Misir nisastasi, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), polivinil pirolidon, mikrokristalin
selliloz, talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, hidroksipropilmetil seltloz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPAZMOTEK PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

SPAZMOTEK PLUS’r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPAZMOTEK PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SPAZMOTEK PLUS’ in saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.

1. SPAZMOTEK PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

SPAZMOTEK PLUS spazm giderici ve agr1 kesici kombinasyonu olan ilaglar grubuna dahildir.
Bir film tablet icinde etkin madde olarak 10 mg hiyosin-N-butilbromiir ve 500 mg parasetamol

bulunur.

20 film kapli tablet iceren blister ambalajda sunulmaktadir. Film kapli tabletler beyaz, hafif
bombelidir.

SPAZMOTEK PLUS asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli ndbetler
seklindeki kasilmalarin (spazm) gegirilmesi ve hissedilen agrinin giderilmesi i¢in kullanilir:
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Mide

Bagirsaklar

Idrar kesesi ve idrar yollar1
Safra kanallar

SPAZMOTEK PLUS kadinlarda iireme sistemi organlarinin islevsel bozukluklarina bagl
agrilarin (6rnegin agrili adet gérme) giderilmesinde kullanilir.

Kendinizi 3-4 gln sonra daha iyi hissetmez ve hatta daha kotl hissederseniz, doktorunuza
basvurunuz.

2. SPAZMOTEK PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPAZMOTEK PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromire, parasetamole veya SPAZMOTEK PLUS’in
icerdigi diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Mide-bagirsak sisteminde mekanik daralma (stenoz) veya tikanma olmasi durumunda (6rn.
bir timdr ya da kivrilmaya bagli bagirsak tikanmasi dolayisiyla) veya boyle bir durumunuz
olmasindan siiphelenildiginde,

e Eger bagirsaginiz tikanmis ve diizgiin bir sekilde ¢aligmiyorsa (paralitik veya obstriiktif
ileus); bulgulari, bagirsak hareketlerinde azalmaya bagh olusan agr1 ve/veya bulanti/kusmadir.
e Megakolon adi verilen kalin bagirsaklarin bir béliimiiniin agir1 genislemesine yol acan, inatg1
kabizlik ve karin biiyiimesi ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa,

e lIdrarimzin idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasmin giiclesmesine yol acan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiylime)

e Kapali agili glokomunuz varsa (g6z i¢i basincin agir1 artmasina yol acan bir hastalik),

e Kalp atim sayinizda asir1 artisa, ¢arpintiya ya da diizensiz kalp atislarina yol acan bir
rahatsizliginiz varsa

e Myastenia gravis adi verilen kaslarin asir1 gii¢siizlesmesine yol acan nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,

e (Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e 12 yasindan kiiglikseniz,

SPAZMOTEK PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SPAZMOTEK PLUS kullanmaya baslamadan once liitfen doktorunuz ya da eczaciniz ile
gorlisiiniiz. Siddetli karin agrilarinin devam etmesi veya artmasi ya da ates, mide bulantisi,
kusma, bagirsak hareketlerinde degisiklik, karinda (baskiya kars1) duyarlilik, kan basincinda
diisiis, bayilma veya diskida kan gibi belirtiler ile birlikte ortaya ¢ikmasi durumunda derhal bir
doktora bagvurulmalidir.

SPAZMOTEK PLUS'1 sadece doktorunuza danistiktan sonra kullaniniz:
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Eger,

e Karaciger islevlerinizde bozukluk varsa (Or. siirekli olarak asir1 miktarda alkol
kullaniyorsaniz (yakin zamanda birakmis olmaniz da dahil) veya karaciger iltihabiniz varsa),

e Gilbert sendromu adi verilen (halsizlik, bulanti, karin iist kisminda agrilar ve sarilik ile
seyreden dogumsal ve ailevi bir hastalik) bir hastaliginiz varsa,

e Daha 6nceden var olan bobrek hasariniz varsa,

o Glukoz-6-Fosfat Dehidrogenaz eksikliginiz (kalitsal bir enzim eksikligi) varsa,

e Karaciger metabolizmasinda yer alan bir protein olan glutatyon proteini eksikliginiz varsa
(6rnegin kan zehirlenmesi, yetersiz beslenme veya kronik alkolizm sebebiyle),

e Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Birden (akut) yiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

e Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Bu durumlarda SPAZMOTEK PLUS’1 yalnizca tibbi gozetim altinda kullanmalisiniz, ayrica
dozunuzun azaltilmasi veya dozlarinizin alimlar1 arasindaki stirenin uzatilmasi gerekebilir.

SPAZMOTEK PLUS'n doktor tavsiyesi olmaksizin 3-4 giinden daha uzun siire alinmamasi
gerekir. Agrilar devam eder veya kotiilesir ya da yeni semptomlar ortaya ¢ikarsa doktorunuza
basvurmalisiniz.

Ciddi, aniden ortaya ¢ikan asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6r. anafilaktik sok) cok ender
gozlenmistir. Kizarikliklarin veya yiiz ve bogazda sismelerin (asir1 duyarlilik reaksiyonu
belirtileri) ortaya ¢ikmasi durumunda tedaviyi derhal kesiniz ve bir doktora danisiniz.

SPAZMOTEK PLUS doz asim1 durumunda, parasetamol igerigi dolayisiyla ciddi karaciger ve
bobrek hasar1 riski s6z konusudur. Doz asimi riskini azaltmak ig¢in, es zamanli olarak
kullanilacak ilaglarin parasetamol icermediginden emin olmak gerekir.

Parasetamol ile normal tedavi dozlarinda bile kisa siireli tedavi sonrasinda ve daha 6ncesinde
karaciger hastalig1 6ykiisii bulunmayan hastalarda karacigerde zehirlenme olusabilir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Parasetamolii ilk defa kullananlarda veya daha 6nce kullanmis olanlarda, alinan ilk dozda veya
sonraki dozlarda, deride kizariklik, dokiintli veya baska bir deri reaksiyonu olusabilmektedir.
Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gecilmesi
gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol
iceren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens-
Johnson sendromu (SJS) (ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap), toksik epidermal nekroliz (TEN) (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik) ve akut generalize ekzantemat6z pustilozis (AGEP) (yiiksek atesin eslik ettigi akut
yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar) dahil, cilt reaksiyonlarina neden
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olabilmektedir. Bu hastaliklara iliskin agiklamalar igin, “4. Olasi yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz.

Agn kesicilerin, yiiksek dozda ve uygun olmayan sekilde uzun siireli kullanimi durumunda,
ilacin dozajinin artirilmasi yoluyla tedavi edilemeyen bas agrilar1 ortaya cikabilir. Agri
kesicilerin, yiiksek dozda ve uygun olmayan sekilde uzun stireli kullaniminin birden kesilmesi
durumunda, bas agrisi, yorgunluk, kas agrilari, asabiyet ve istemsiz gelisen belirtiler goriilebilir.
Ilag yoksunluk semptomlari birkag giin iginde azalir. O zamana kadar agr1 kesici alinmamali ve
doktor tavsiyesi olmaksizin kullanima yeniden baglanmamalidir.

Uzun siireli kullanim durumunda kan sayimi, karaciger ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol
edilmesi gerekir.

Asetilsalisilik asit (bir¢ok ilacta bulunan agri kesici ve ates diisiiriicii etkisi yaninda kan
pthtilasmasini dnleyen bir madde) ve/veya agri kesici ve kortizon igermeyen iltihap giderici
ilaglara (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII)) kars1 alerjiniz varsa dikkatli
olmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SPAZMOTEK PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPAZMOTEK PLUS’1n yiyecek veya icecekle etkilesime girdigine iliskin herhangi bir bulgu
mevcut degildir. SPAZMOTEK PLUS a¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

SPAZMOTEK PLUS ile tedavi sirasinda alkol tilketmemeniz gerekir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diislinliyorsaniz ya da gebe kalmay1
planliyorsaniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. SPAZMOTEK
PLUS"!m gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli deneyim mevcut degildir. Her ne kadar
bugiline kadar-ayrica SPAZMOTEK PLUS"n tek tek etkin maddeleri ile uzun yillara dayanan
deneyimlere gore-herhangi bir teratojenik etki (bebekte yapisal hasarlara yol agan etki)
goriilmemis olsa da, SPAZMOTEK PLUS'in hamilelik sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde SPAZMOTEK PLUS sadece fayda risk orani dikkatli bir sekilde
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.
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Ara¢ ve makine kullanimi
SPAZMOTEK PLUS’m ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir
deneyim mevcut degildir.

Baz1 kisilerde SPAZMOTEK PLUS kullanimi sirasinda gozlerin yakini ve uzagi gérmeye
uyum saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gormenizle ilgili bir sikint1 yasarsaniz belirtiler
gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

SPAZMOTEK PLUS’ 1IN i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SPAZMOTEK PLUS’ta laktoz monohidrat vardir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar da dahil bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin bir zamanda kullandiysaniz
veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz:

Hiyosin-N-butilbromiir etkin maddesi nedeniyle gelisebilecek etkilesimler:

e SPAZMOTEK PLUS, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik,
gorme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi gibi
antikolinerjik etkiler artabilir:

- Astim gibi nefes darligina yol agan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar (6r.
tiotropium, ipratropium, atropin tirevleri)

- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan amantadin

- Rubhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik ve tetrasiklik antidepresan grubu
ilaclar

- Diisiince ve duyu bozukluklarinin (6r. sizofreni) tedavisinde kullanilan antipsikotik ilaglar
- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

- Alerji kaynakli (asir1 duyarlilik) hastaliklara karsi etkili olan antihistaminik ilaglar

e Dopamin antagonistleri (6rn. metoklopramid: Kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan bir dopamin
antagonisti). SPAZMOTEK PLUS ile birlikte kullanildiginda mide bagirsak kanali kaslari
tizerindeki etkilerinin karsilikli olarak azalmasina sebep olabilir.

e Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, gogiis agrisinin (anjina) 6nlenmesi, kalpte
ritim bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOTEK PLUS ile birlikte kullanilmasi kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini
arttirabilir.

Parasetamol etkin maddesi nedeniyle gelisebilecek etkilesimler:

e Varfarin ve diger K vitamini antogonistleri gibi kan sulandirici ilaclar kullanan hastalarda
parasetamol kanama riskini arttirabilir.

e Flukloksasilin adli antibiyotigin parasetamol ile es zamanli uygulanmasi, 6zellikle kan
zehirlenmesi (sepsis), yetersiz beslenme veya kronik alkolizm gibi glutatyon eksikligine
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yonelik risk faktorleri tasiyan hastalarda, kanda ve viicutta, metabolizma ile iligkili yiiksek
asitligin olusmasina (metabolik asidoz) neden olabilir.

e Probenesid gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar Probenesidin es zamanli olarak
kullanilmast  durumunda, viicudunuzda parasetamoliin yikimi yavaslayabileceginden,
SPAZMOTEK PLUS dozajinin azaltilmas1 gerekir.

e Karacigerde ilaglarin parcalanmasini hizlandiran (enzim indiiksiyonu yapan) ilaglar, 6rn.
bazi uyku ilaglart ve antiepileptikler (digerlerinin yan sira, glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin gibi sara tedavisine kullanilan ilaglar) ile rifampisin (verem tedavisinde
kullanilan bir antibiyotik), ile es zamanli alinmas1 halinde, parasetamoliin normal kullanimda
zararsiz olan dozlariyla bile karaciger hasarina sebep olabilirler. Ayni1 durum asir1 alkol alimi
icin de gecerlidir.

o Yiiksek kan yagi degerlerinin diisliriilmesine yonelik ilaglar (kolestiramin): Bunlar
SPAZMOTEK PLUS'n viicut tarafindan emilmesini azaltmak suretiyle etkinligini azaltabilir.
e Propantelin: Irritabl (hassas) bagirsak sendromunun ve farklr idrarini tutamama bigimlerinin
tedavisinde kullanilan bir spazm 6nleyici ila¢ olan propantelin gibi ilaglarla mide bosalmasinin
yavaslatildigi durumlarda parasetamolin emilim hizinin azalmasi sonucu SPAZMOTEK
PLUS’1n etkisinin baglamasi gecikir.

e AZT (zidovudin): AIDS hastaliginin ilerlemesini yavaslatmak i¢in kullanilan bir ilagtir.
Parasetamol ile etkileserek kandaki akyuvar sayisinda azalma (nétropeni) yoniindeki egilimi
artirtr. Bu nedenle, SPAZMOTEK PLUS ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte
kullanilmamalidir.

e Kloramfenikol: Ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir.
Parasetamolle birlikte kullanildiginda, kloramfenikoliin viicuttan atilmasi belirgin sekilde
yavaglayabilir ve zehirli olma (toksik) durumunun goriilme riski artar.

e Mide bulantisi ilaglar1 (metoklopramid ve domperidon) Bunlar SPAZMOTEK PLUS'm
viicut tarafindan alinmasinda ve etkisini gostermesinde bir hizlanma yaratabilir.

e Midenin bosalmasini yavaslatabilecek maddelerin es zamanli olarak kullanilmasi
durumunda parasetamoliin viicut tarafindan alinmasi ve etkisini gostermesi gecikebilir.

SPAZMOTEK PLUS kullaniminin laboratuvar tetkikleri Gzerindeki etkileri:
Urik asit tayini ve kan sekeri tayini etkilenebilir. Karaciger enzimlerinden ALT degisebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPAZMOTEK PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SPAZMOTEK PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

SPAZMOTEK PLUS eriskinlerde glinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

SPAZMOTEK PLUS gerektiginde 12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda gunde 3 kez 1-2 tablet
kullanilabilir.
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Gunluk (24 saat) toplam doz 6 tableti gegcmemelidir.

Glinliik azami doz (24 saat) higbir sekilde asilmamalidir ve bir sonraki tablet (gerekmesi
halinde) en erken 8 saat sonra alinmalidir.

SPAZMOTEK PLUS’1 doktorunuzun onayr olmadan 3-4 glinden daha uzun sire
kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:

SPAZMOTEK PLUS yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Tabletleri ¢ignemeden, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda SPAZMOTEK PLUS kullanilmamalidir. Bu yas grubu i¢in
bugiine dek elde edilmis yeterli deneyim yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Etkin madde olarak parasetamol igerdigi i¢in, ciddi bobrek veya karaciger islev bozukluklar
olan hastalarda doktorun yakindan takibi gerekir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Eger SPAZMOTEK PLUS i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPAZMOTEK PLUS kullandiysaniz
SPAZMOTEK PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

SPAZMOTEK PLUS ile doz asimi durumunda ilk olarak (1. giin) mide bulantisi, kusma,
terleme, uyku hali ve genel hastalik hissinin yan1 sira gérme bozukluklari, kalp atis hizinda
artig, ag1z kurulugu ve ciltte kizariklik ortaya ¢ikabilir. Genel bulgularda iyilegsme hissetseniz
bile 2. giin, ilerleyen karaciger hasar1 s6z konusu olabilir ve 3. giin potansiyel olarak karaciger
komasina neden olabilir.

SPAZMOTEK PLUS ile doz asim1 siiphesi durumunda derhal - sikayetler gegici olarak azalsa
dahi - doktorunuzu bilgilendiriniz.

SPAZMOTEK PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

[lag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almamz 6nemlidir. Eger ilacimzi almayi
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almalisinmiz. Eger bir sonraki dozun saati gelmisse,
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almadigimiz dozu atlaymiz, normal dozunuzu alarak tedaviye devam ediniz. Unutulan dozlar
dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPAZMOTEK PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Herkeste gortlmese de tim ilaclar gibi, SPAZMOTEK PLUS yan etkilere sebep olabilir.

Bilinen istenmeyen etkilerin ¢cogu SPAZMOTEK PLUS'!n antikolinerjik 6zelliklerinden
kaynaklanir. Bu antikolinerjik etkiler genelde hafif ve geg¢icidir.

Bildirilen yan etkilerin siklik dereceleri siniflamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Deri reaksiyonlari, Ornegin anormal terleme, kasinti, ciltte kuruluk (ter salgisinin
baskilanmast)

Bas donmesi

Yorgunluk

Ag1z kurulugu

Ishal

Mide bulantisi

Kusma

Mide sikayetleri

Seyrek:

Kan basincinda diisme

Ciltte kizarma

Kalp atislarinin hizlanmasi (tasikardi)

Idrar yaptiktan sonra damlama, idrar akisinda azalma gibi idrar ¢ikarma bozukluklar.

Deri dokiintiisii, kaginti, kurdesen, alerjik 6dem (dokularda s1vi toplanmasi sonucunda sislik)
ve anjiyoddem (yiiz ve bogazda s1vi toplanmasi sonucunda sislik), eritema multiforme
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Cok seyrek:

e Parasetamol tedavisi sirasinda akut generalize ekzantematdz piistiilozis, Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz (6limcll sonuclananlar dahil) gibi ciddi deri
reaksiyonlar1 bildirilmistir.

e Gozlerde farkli goriis mesafelerine uyum veya odaklanma bozukluklari; bulanik gérme ve
siddetli bas agris1 esliginde goz i¢ basincinda siddetli artis (akut a¢1 kapanmasi glokomu).

Akut generalize ekzantemat6z pustilozis: Vucudun biyik bélimiinde, aniden deri kizariklig
ve lizerinde toplu igne bas1 biiyiikliiglinde, i¢i irin dolu kabarciklar olusur. Genellikle ates eslik
eder.

Eritema multiforme: Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, kizarik ve kabartili dokiintiiler
olusur. Ddkiintiiler yamay1 andirir ve bir merkezleri vardir.

Stevens-Johnson sendromu: Genellikle ates, bogaz agris1 ve bitkinlik ile baslar. Daha sonra
deride kizarik, agrili dokiintiiler ve i¢i sivi dolu kabarciklar olusur. Agiz iginde ve cinsel
organlarda agrili yaralar vardir.

Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson sendromunun daha agir seyreden bir formudur.
Biitiin viicutta, cildin iist tabakasi, alt tabakasindan ayrilir.

Bunlarin hepsi, ender rastlanan, biiylik cogunlukla ilaclarin neden oldugu, ciddi deri
hastaliklaridir.

Bilinmiyor:

e Anafilaktik soka varan (6liimle sonuglanabilen) ciddi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlari,
ciltte ve mukozada (6r. dil, dudaklar, yiiz) biiytik sislikler, nefes darligy, iirtiker, cilt dokiintiisii
(ekzantem);

e Deride kizariklik;

e Diger asir1 duyarlilik reaksiyonlart;

e Karaciger enzim degerlerinde artis (karaciger transaminaz);

e Akut karaciger yetmezligine neden olabilecek sitolitik hepatit ad1 verilen bir karaciger
iltihab1

e Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda azalma (trombositopenti),

e Beyaz kan hucrelerinde ciddi azalma (agranilositoz, nétropeni, I6kopeni, pansitopeni,
Ozellikle 6nceden mevcut olan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda hemolitik
anemi);

e Ozellikle alerjik astim1 olan hastalarda solunum yollarinda spazm (bronkospazm);

e Dolasim kollapsi (yeterli kan akiminin olmamasi)

e Idrarin idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmada giicliik.

e Fiks ilag eriipsiyonuna (ilacin tekrarlayan kullanim ile genellikle viicudun ayni bolgesinde
tekrarlayan, kizariklik, 6dem ve bazen i¢i su dolu deri kabarcigi gelisiminin oldugu plaklar ile
karakterize bir durum) bagli deri dokiintiisii
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPAZMOTEK PLUS’1n saklanmasi

SPAZMOTEK PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra SPAZMOTEK PLUS’: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPAZMOTEK PLUS’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat ......... tarihinde onaylanmustir.
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