KULLANMA TALIMATI

SPAZMOL PLUS 10 mg/500 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film tablet 10 mg hiyosin-N-butilbromiir ve 500 mg parasetamol igerir.
Yardimct madde(ler): Polivinilpirolidon K25, mikrokristalin seluloz, kroskarmelloz sodyum,

silikon dioksit, magnezyum stearat, Film kaplama maddeleri (Opadry 03-B-22320 Sari):

hidroksipropilmetilseliiloz (E 464), titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol,
tartrazin (E 102), indigo karmin (E 132)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPAZMOL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPAZMOL PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPAZMOL PLUS nasil kullanilir?
4

Olast yan etkiler nelerdir?
5. SPAZMOL PLUS in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. SPAZMOL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
SPAZMOL PLUS spazm giderici ve agr1 kesici kombinasyonu olan ilaglar grubuna dahildir.
Bir film tablet iginde etkin madde olarak 10 mg hiyosin-N-butil bromiir ve 500 mg

parasetamol bulunur.
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20 film tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir. Film tabletler sar1 renkli, hafif

bombeli, kokusuz ve yuvarlaktir.

SPAZMOL PLUS asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler
seklindeki kasilmalarin (spazm) gegirilmesi ve hissedilen agrinin giderilmesi igin kullanilir:

* Mide

 Barsaklar

« Idrar kesesi ve idrar yollar:

» Safra kanallar

SPAZMOL PLUS kadinlarda iireme sistemi organlarinin islevsel bozukluklarina bagl

agrilarin (6rnegin agrili adet gorme) giderilmesinde kullanilir.

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

SPAZMOL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir, parasetamole veya SPAZMOL PLUS'n
icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarlilifiniz) varsa,

e G0z i¢i basincinin asir1 artmasina yol agan glokom denen bir géz rahatsizliginiz varsa ve
bunun i¢in tedavi gérmiiyorsaniz,

e Idrarimzimn idrar kesesi icinde birikmesine ve atilmasmin giiclesmesine yol agan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime)

¢ Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin fel¢ olmasina baglh
barsak tikanmasi varsa

e Kalp atim sayinizda asir1 artisa yol agan bir rahatsizliginiz varsa

e Megakolon adi verilen kalin barsaklarin bir boliimiiniin asir1 genislemesine yol agan,
inatg1 kabizlik ve karin biiylimesi ile kendini gdsteren bir hastaliginiz varsa,

e Mpyasteni gravis adi verilen kaslarin agir1 giigsiizlesmesine yol agan nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,

e Hamileyseniz,

e Bebek emziriyorsaniz,

e 10 yasindan kiigiikseniz.
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SPAZMOL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Gilbert sendromu ad1 verilen (Halsizlik, bulanti, karin {ist kisminda agrilar ve sarilik ile
seyreden dogumsal ve ailevi bir hastalik) sizde varsa,

e Kansizlik durumunuz (anemi) varsa,

e Akciger hastaliginiz varsa,

e Karaciger islevlerinizde bozukluk varsa,

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa,

e Goziiniizde dar agili glokom denen bir bozukluk varsa,

e Barsaklarinizda veya idrar yollarinizda tikanma varsa,

e Kalp atim sayinizda asir1 artigla birlikte kalpte ritim bozuklugunuz varsa,

e Asir tiroid hormonu salgilamasina yol agan bir tiroid bezi rahatsizliginiz varsa,

o Kabizlik ¢ekiyorsaniz,

e Viicut 1sinizda yiikselme varsa.

Parasetamolii ilk defa kullananlarda veya daha once kullanmis olanlarda, alinan ilk dozda
veya sonraki dozlarda, deride kizariklik, dokiintii veya baska bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin birakilmasi ve alternatif bir
tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu
ilac1 veya parasetamol igeren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve o6liimle
sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksikepidermalnekroliz (TEN) ve akut
generalize ekzantematozpiistiilozis (AGEP) dahil, cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Bu hastaliklara iligskin agiklamalar icin, “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SPAZMOL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPAZMOL PLUS'm yiyecek veya igecekle etkilesime girdigine iliskin herhangi bir bulgu
mevcut degildir. SPAZMOL PLUS ag¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOL PLUS hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz SPAZMOL PLUS kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bazi kisilerde SPAZMOL PLUS kullanimi sirasinda gdzlerin yakini ve uzagi gérmeye uyum
saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gormenizle ilgili bir sikint1 yasarsaniz belirtiler gegene
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

SPAZMOL PLUS’Im iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu iiriin tartrazin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz, SPAZMOL PLUS ile etkilesme riski bulundugundan,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Hiyosin-N-butilbromiir etkin maddesi nedeniyle gelisebilecek etkilesimler:
SPAZMOL PLUS, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik, gérme

bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin hizlanmasi gibi

antikolinerjik etkiler artabilir.

- Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar
- Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina karsi etkili olan antihistaminik ilaglar
- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan amantadin
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- Astim gibi nefes darligina yol acan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar
(orn. tiotropium, ipratropium)
- Rubhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimei olarak kullanilan haloperidol, flufenazin

gibi ilaglar

e Metoklopramid: Kusmayr oOnlemek ig¢in kullanilan bir dopamin antagonistidir.
SPAZMOL PLUS ile birlikte kullanildiginda her iki ilacin mide barsak kanali tstiindeki
etkileri azalir.

e Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, g6giis agrisinin (anjina) 6nlenmesi, kalpte
ritim bozukluklarmin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOL PLUS ile birlikte kullanilmasi kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini

arttirabilir.

Parasetamol etkin maddesi nedeniyle gelisebilecek etkilesimler:
SPAZMOL PLUS asagidaki ilaglarla ve alkolle birlikte kullanildiginda karaciger hasarina yol

acabilir.
- Uyku verici ilaglar ve sara hastaligi (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin)

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin

e Propantelin: Irritabl (hassas) barsak sendromunun ve farkli idrarmi tutamama
bigimlerinin tedavisinde kullanilan bir spazm onleyici ilag olan propantelin gibi ilaglarla
mide bosalmasinin yavaslatildigi durumlarda parasetamoliin emilim hizinin azalmasi
sonucu SPAZMOL PLUS 'in etkisinin baglamasi gecikir.

e Kloramfenikol: Ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan
kloramfenikol ile SPAZMOL PLUS birlikte kullanildiginda, kloramfenikoliin yarilanma
sliresi artabileceginden, zehirli olma (toksik) durumunun goriilmesi riski artar.

e Kan sulandirict bir ilag olan warfarin kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi yakindan
izleyecektir.

e AZT (zidovudin): AIDS hastaliginin ilerlemesini yavaslatmak icin kullanilan bir ilag olan
AZT (zidovudin) ile SPAZMOL PLUS birlikte kullanilirsa, igerikteki parasetamol ve
AZT (zidovudin) etkileserek kandaki akyuvar (16kosit) sayisinda azalmaya yol agabilir.
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Bu nedenle, SPAZMOL PLUS ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte

kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPAZMOL PLUS nasil kullamlir?

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

SPAZMOL PLUS "1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

SPAZMOL PLUS erigkinlerde giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

SPAZMOL PLUS film tablet gerektiginde 10 yasin tizerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir.
Giinliik toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

SPAZMOL PLUS"1 doktorunuzun onayr olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda

kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPAZMOL PLUS yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Tabletleri ¢ignemeden, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile)

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

10 yasin altindaki ¢ocuklarda SPAZMOL PLUS kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger/ Bobrek yetmezIigi:
Etkin madde olarak parasetamol igerdigi i¢in, ciddi bobrek veya karaciger islev bozukluklar

olan hastalarda doktorun yakindan takibi gerekir.

Eger SPAZMOL PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla SPAZMOL PLUS kullandiysaniz:

SPAZMOL PLUS ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide barsak
hareketlerinde azalma, gegici gorme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili

sikintilara neden olabilir.

SPAZMOL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

flag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettii gibi almamz onemlidir. Eger ilacimizi almayi
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almalisiniz. Eger bir sonraki dozun saati gelmisse,
almadigimiz dozu atlaymiz, normal dozunuzu alarak tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SPAZMOL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaclar gibi SPAZMOL PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPAZMOL PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Anafilaktik reaksiyonlar (Ani siddetli alerjik reaksiyon) ve anafilaktik sok (Bayginlik hissi ile
goriiliir) ortaya cikabilir. Kasitili ve kizartili bir dokiintii biitiin viicudunuza yayilabilir.
Biitiin viicut ya da goz etrafinda sisme olabilir. Soluk yolunda daralma ile nefes almada
giicliik ve yutma zorlugu cekebilirsiniz. Gelisebilecek dolasim bozuklugu sebebiyle bilincinizi

kaybedebilirsiniz. Bu durum 6liimle sonucglanabilir. Bu durumlarin siklig1 bilinmemektedir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPAZMOL PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
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Bildirilen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibidir:

Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla goriilebilir):
- Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya ¢ikan bir deri hastaligi)
- Deri reaksiyonlari, bulanti

- A&z kurulugu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla gortilebilir)

- Kan basincinda diisme

- Kalp atislarinin hizlanmasi

- Deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen, alerjik 6dem (dokularda sivi toplanmasi sonucunda sislik)
ve anjiyoodem (yliz ve bogazda sivi toplanmasi sonucunda sislik), akut generalize
ekzantematoz piistiilozis, eritema multiforme,Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal

nekroliz (6liimcil sonuglananlar dahil)

Akut generalize ekzantematoz piistiilozis: Viicudun biiyiik boliimiinde, aniden deri kizarikligt

ve lizerinde toplu igne basi biiyiikliiglinde, i¢i irin dolu kabarciklar olusur. Genellikle ates
eslik eder.

Eritema multiforme: Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, kizarik ve kabartili dokiintiiler

olusur. Dokiintliler yamay1 andirir ve bir merkezleri vardir.

Stevens-Johnson sendromu: Genellikle ates, bogaz agrist ve bitkinlik ile baglar. Daha sonra

deride kizarik, agrili dokiintiiler ve i¢i sivi dolu kabarciklar olusur. Agiz icinde 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, biiyilk ¢ogunlukla ilaglarin neden oldugu, ciddi deri

hastaliklaridir.

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler (eldeki bilgilerden hareketle siklik derecesi

hesaplanamayan) ise asagida listelenmistir:

- Kan hiicrelerinin tiimiiniin sayica azalmasi, kan pulcuklarinin ve akyuvarlarin sayilarinin
azalmasi (i¢inde bulunan parasetamol etkin maddesine bagli olarak goriilebilir)

- Ani siddetli alerjik reaksiyon ve bayginlik hissi ya da bag donmesi (sok) goriilebilir.

- Brongslarda spazm (6zellikle astim ya da alerji ge¢misi olan kisilerde)
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- Bazi karaciger enzimlerinde artig (transaminazlar)
- Idrarin idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmada giigliik
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
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPAZMOL PLUS’1n saklanmasi

SPAZMOL PLUS’t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPAZMOL PLUS1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmistir.
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