KULLANMA TALIMATI

SPAZMOSEL 20 mg/ 1ml .M. / S.C./ i.V. Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Kas icine, deri altina veya damar i¢ine uygulanir.

» Etkin maddeler:
Her ampuliin ml'sinde 20 mg hiyosin-N-butilbromidir igerir.

*  Yardimci maddeler:
Sodyum klortir, hidroklorik asit (Ph ayari igin ) , enjeksiyonluk su

’Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bukullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bulag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul nedir ve ne i¢in kullanilir?

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.

Her ampuliin 1 ml'sinde etkin madde olarak 20 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur. 6 adet ve
100 adet ampul igeren kutularda kullanima sunulmustur.

* SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli
ndbetler seklindeki agrilh kasilmalarin (spazm) gegirilmesi igin kullanilir:
- Mide
- Barsaklar
- Idrar kesesi ve idrar yollar
- Safra kanallari
- Ureme organlari
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*  SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul teshis ve tedaviye y&nelik radyolojik girisimler sirasinda
(6rnegin midenin ve on iki parmak barsaginin optik bir alet ile incelemesi (endoskopi
yapilirken) spazmlarin giderilmesi i¢in kullanilir.

2. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir, veya SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'in
igerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (agir1 duyarlihginiz) varsa,
- G0z igi basincinin agir artmasina yol agan glokom denen bir géz rahatsizliginiz varsa ve
bunun i¢in tedavi gérmiiyorsaniz
- Idrannizin idrar kesesi i¢inde birikmesine ve atilmasinin giiglesmesine yol agan bir
rahatsizligimz varsa (8rn. erkeklerde prostat bezinde biiylime)
- Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin felg olmasina bagh
barsak tikanmasi varsa
- Kalp atim sayinizda agin artisa yol agan bir rahatsizifiniz varsa
- Megakolon ad1 verilen kalin barsaklarin bir bsliimiiniin asirl genislemesine yol acan,
inat¢1 kabizlik ve karin biiytimesi ile kendini gosteren bir hastaligimz varsa
- Myasteni gravis adi verilen kaslarin agiri gligslizlesmesine yol agan nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,
- Hamileyseniz,
- Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandiricr ilag tedavisi gériiyorsaniz, SPAZMOSEL ampulii enjekte edecek saglik
gorevlisine bu durumu séylemelisiniz. Ciinkii kas i¢ine enjeksiyon durumunda, kas icinde kan
toplanmasi olasilig1 vardir. Eger bdyle bir tedavi goriyorsaniz, SPAZMOSEL ampul derialtina
ya da toplardamar igine enjekte edilmelidir.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger;

- Goziintizde teshis edilmemis dar agil glokom denen bir bozukluk varsa (SPAZMOSEL
20 mg/ml ampul uygulamasini takiben géz ici basmcinizin ani yiikselme olabilir. Eger
SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul uygulamasimi takiben gozlerinizde agn, kizariklik,
gorme kaybi olursa derhal bir giiz hastaliklart uzmanma bagvurunuz)

- Damar yoluyla SPAZMOSEL 20 mg/ml am pul uygulamasini takiben ani asiri duyarlilik
tepkisi (anafilaktik sok) gozlemlenmistir. Bu yolla SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul
uygulanmasi sirasinda doktorunuz tarafindan gozlem altinda tutulmaniz gerekir.

- Viicut 1smiz yiiksekse (atesiniz varsa), SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul uygulamasi
terlemeyi azaltabileceginden, doktorunuz tarafindan gozlem altinda tutulmaniz gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul bir saglik meslegi mensubu tarafindan kas igine, deri altina
veya damar igine enjekte edilerek uygulanr.
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Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) disiiniiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Eger emziriyorsamz SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Bazi kisilerde SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul kullanimi sirasinda gozlerin yakim ve uzagi
gormeye uyum saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gérmenizle ilgili bir sikinti yasarsaniz
belirtiler gegene kadar arag veya makine kullanmayimz. Arag veya makine kullanmadan once
doktorunuza danisimiz.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'iin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul igerisinde 1 ml'de 6 mg sodyum bulunur. Bu dozda sodyuma
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger agagidaki ilaglari kullamyorsaniz, SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul ile etkilesme riski
bulundugundan, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu,
kabizhk, gérme bulanikligy, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi
gibi antikolinerjik etkiler artabilir:

- Ruhsal ¢okiintti (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar

- Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina kars1 etkili olan antihistaminik ilaglar

- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmas: icin kullamlan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ila¢ olan amantadin

- Astim gibi nefes darliina yol agan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar (6rn.
tiotropium, ipratropium)

- Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimer olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar.

* Metoklopramid: Kusmay: &nlemek igin  kullanilan bir dopamin antagonistidir,
SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul ile birlikte kullanldiginda her iki ilacin mide barsak kanali
tstiindeki etkileri azalir.

* Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, gégiis agrisinin onlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul ile birlikte kullanilmas; kalp atim sayisinmn yiikselmesi
etkisini arttirabilir.
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Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide barsak
hareketlerinden azalma, gegici gérme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii kullanmayi unutursaniz

[lag¢ dozunuzu doktorunuzun size tari fettigi gibi almaniz 6nemlidir. Eger ilacinizi uygulatmayi
unutursamz, bu dozu hatirlar hatirlamaz uygulatmalisimz Eger bir sonraki dozun saati
gelmigse, almadiginiz dozu atlayimz, normal dozunuzu uygulatarak tedaviye devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayinz.

SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'iin igeriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkilerin gériilme sikhifina gére asagidaki gibidir;

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir):
- Gozde yakini veya uzag) gérmeye uyum (akomodasyon) yeteneginin bozulmasi
- Kalp atiminin hizlanmasi
- Bas dénmesi
- Agiz kurulugu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla goriilebilir)
- Deri reaksiyonlari, deri kizariklig
- Dishidrozis (Ozellikle El Ve Ayaklarda Anormal Terlemeyle Ortaya Cikan Bir Deri
Hastalig1)
- Deri kizariklig
- Idrann idrar kesesinde birikmesi
- Siddetli alerjik reaksiyon (dokiinti, kaginti, ytiz, dudaklarin sismesi ya da aglz veya
bogazin yutmay veya nefes almay: zorlastiracak sekilde sismesi.
Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu gok ciddi yan etki seyrek goriilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz,

5. SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'iin saklanmas:
SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPAZMOSEL 20 mg/ml ampul'ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Haver Ecza Deposu A.S.
Esengehir Mahallesi Haseki Sokak No:20
34776 Umraniye / ISTANBUL

Tel: (0 216) 324 38 38
Faks: (0 216) 317 04 98

Uretim yeri Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Koyt Fener Caddesi No:52
Beykoz / ISTANBUL
Tel: (0216) 320 45 50
Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmustir.
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