KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SPAZMOTEK 20 mg/mL IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Hiyosin-N-butilbromiir 20 mg/mL

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 6 mg/mL

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz, yabanci cisim icermeyen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

SPAZMOTEK, safra ve renal kolik dahil, akut gastro-intestinal, biliyer ve genito-liriner
sistem spazmlarinda ve gastro-duodenal endoskopi, radyoloji gibi taniya ya da tedaviye
yonelik girisimler sirasindaki spazmlarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskinlerde:

Intramiiskiiler, subkutan veya intravendz yoldan bir ampul (20 mg) uygulanir, eger gerekli ise
yarim saat sonrasinda bir ampul daha uygulanabilir. Intravendz enjeksiyon yavas olarak
uygulanmalidir (SPAZMOTEK nadir vakalarda kan basincinda belirgin diisiis ve hatta soka
neden olabilir). Endoskopide kullanildiginda bu dozun daha sik tekrar edilmesi gerekebilir.
Giinliik en yiiksek doz olan 100 mg asilmamalidir.

SPAZMOTEK, karin agrisinin nedenine iligkin bir arastirma yapilmadan, giinliik bazda
diizenli olarak veya uzun periyodlar siiresince kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
SPAZMOTEK intramiiskiiler, subkutan ve yavas intravendz yoldan uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslt hastalarda kullanimiyla iliskili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik arastirmalara 65 yas
istiindeki goniilliiler de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir istenmeyen etki
rapor edilmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

¢ Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butilbromiir veya diger maddelere karsi asir1 duyarlilik
reaksiyonu gosteren kisiler,

Dar agil1 glokom,

Idrar retansiyonuna yol acan prostat hipertrofisi,

Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar,

Paralitik veya obstriiktif ileus

Tasikardi,

Megakolon,

Myasthenia gravis,

Hamileyseniz, emziriyorsaniz,

e SPAZMOTEK, intramiiskiiler hematom olasiligt nedeniyle antikoagiilan ila¢ tedavisi
goren hastalara intramiiskiiler enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir. Bu hastalarda
SPAZMOTEK subkutan veya intravendz yol kullanilabilir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Eger agiklanamayan siddetli karin agris1 devam eder veya kétiilesirse veya ates, bulanti, hasta
hissetme, hasta olma, kusma, bagirsak hareketlerinde degisiklik, abdominal hassasiyet, kan
basincinda diisiis, bayilma veya diskida kan gibi diger semptomlarla bir arada ortaya ¢ikarsa,
bu semptomlarin nedenini arastirmak icin taniya yonelik uygun Onlemler alinmalidir.
SPAZMOTEK, tasikardi, hipotansiyon ve anafilaksiye neden olabilir; bu yiizden kalp
yetmezligi, koroner kalp rahatsizli§i, kardiyak aritmi veya hipertansiyon gibi kalp
rahatsizliklar1 bulunan hastalarda veya kardiyak cerrahi geciren hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bu hastalarin takip edilmesi tavsiye edilmektedir. SPAZMOTEK kullanimi
sirasinda egitimli personel ve acil durum ekipmani hazir bulunmalidir.

Antikolinerjiklerin terlemeyi azaltabilmesi sebebiyle SPAZMOTEK pireksili hastalara
dikkatle uygulanmalidir.

SPAZMOTEK gibi antikolinerjik ajanlarin tanis1 konmamig ve bu nedenle tedavi edilmemis
dar acili glokom hastalarinda uygulanmasi intraokiiler basincin artmasina neden olabilir. Bu
nedenle, hastalar SPAZMOTEK ’in enjekte edilmesinden sonra gérme kaybi ile agrili, kirmizi
g6z meydana gelmesi durumunda acil oftalmolojik tavsiyeye bagvurmalidirlar.
SPAZMOTEK’in parenteral uygulanmasindan sonra, sok episodlarini igeren anaflaksi
vakalar1 gozlenmistir. Bu tip reaksiyonlara neden olan tiim ilaglarda oldugu gibi, enjeksiyon
ile SPAZMOTEK alan hastalar gozlem altinda tutulmalidir.

Yardime1 maddeler:

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e SPAZMOTEK, trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin,
amantadin, antipsikotikler (6r. fenotiyazinler, biitirofenonlar), dizopramid ve diger
antikolinerjik (6rn. tiotropium, ipratropium ve atropin benzeri bilesikler ) ilaglarin
antikolinerjik etkilerini arttirir.

e Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber kullanildiginda her iki ilacin gastro-
intestinal kanal iizerindeki etkileri azalir.

e SPAZMOTEK, beta-adrenerjik ilaglarin tagikardik etkilerini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarda etkilesim caligsmas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SPAZMOTEK’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli
veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hiyosin biitilbromiiriin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Onlem olarak, SPAZMOTEK ’in gebelik déneminde kullanimindan kagmilmalidir.

Laktasyon donemi

Antikolinerjikler laktasyonu inhibe edebilir. Hiyosin biitilbromiiriin veya metabolitlerinin
anne siitliyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Yenidoganlara/bebeklere karsi risk goz ardi
edilemez.

Cocuk i¢in emzirmenin faydalar1 ve hasta i¢in tedavinin faydasi dikkate alinarak, emzirmeyi
durdurmak veya SPAZMOTEK tedavisini durdurmak/uygulamamak arasinda bir karar
verilmelidir.

Emzirme doneminde SPAZMOTEK ’in kullanim1 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan iireme toksisitesi ile ilgili caligmalar yetersizdir. Insan fertilitesi
lizerine etkileri ile ilgili higbir ¢aligma yiirtitiillmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanma yetenegi lizerine etkileri ile ilgili higbir ¢calisma yiiriitiilmemistir.

Bununla birlikte, SPAZMOTEK tedavisi sirasinda hastalar gézlerde uyum (akomodasyon)
bozuklugu veya bas donmesi gibi istenmeyen etkiler yasayabilecekleri konusunda
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bilgilendirilmelidir. Bu nedenle, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmasi tavsiye
edilmelidir. Eger hastalar akomodasyon bozuklugu veya bas donmesi yasiyorlarsa, ara¢ veya
makine kullanimi gibi potansiyel olarak tehlikeli islerden kagcinmalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmustir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Siralanan istenmeyen etkilerin birgogu SPAZMOTEK ’in antikolinerjik etkilerine baglanabilir.
SPAZMOTEK’in antikolinerjik yan etkileri genel olarak hafif siddettedir ve kendiliginden

gecer.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor*: Oliimle sonuglanan anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, dispne, deri
reaksiyonlart (tlirtiker, dokiintii, kizariklik, kasinti) ve diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Goz hastaliklan
Yaygin: Akomodasyon bozukluklari
Bilinmiyor*: Midriyazis, g0z i¢i basingta artig

Kardiyak hastalhiklar
Yaygin: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Bas donmesi
Bilinmiyor*: Kan basincinda diisme, ylizde kizarma

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Konstipasyon

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor*: Dishidrozis

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Bilinmiyor*: Uriner retansiyon
Enjeksiyon yerinde agri, 6zellikle intramiiskiiler enjeksiyon sonrasi meydana gelir.

SPAZMOTEK etkin maddesi hiyosin butilbromiiriin, dordiinciil amonyum tiirevi olan
kimyasal yapisindan dolayr merkezi sinir sistemine girisi beklenilmez. Hiyosin butilbromiir
kan beyin bariyerinden kolaylikla gecemez. Buna ragmen, bazi durumlarda psikiyatrik
bozukluklarin (6rn. konflizyon) SPAZMOTEK verildikten sonra ortaya ¢ikabilecegi goz ardi
edilmemelidir.

*Bu advers reaksiyon pazarlama sonrasi deneyim sirasinda gozlenmistir. %95 kesinlikle,
siklik kategorisi yaygindan daha yiiksek degildir, ancak daha diisiik olabilir. 185 hastalik bir
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klinik ¢alisma veri tabaninda bu advers ila¢ reaksiyonu yer almadigindan dogru bir siklik
tahmini yapmak miimkiin degildir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Bugiine kadar insanlarda zehirlenme belirtileri gézlenmemistir.

Doz asimi1 durumunda antikolinerjik etkiler ortaya ¢ikabilir. Insanlarda akut doz asimina bagl
idrar retansiyonu, agiz kurulugu, ciltte kizariklik, tasikardi, gastro-intestinal motilitenin
inhibisyonu ve gegici gérme bozukluklar1 goriilebilir.

Tedavi

Glokom hastalarinda topikal pilokarpin uygulanmali ve acilen bir oftalmologa danigilmalidir.
Gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir (neostigmin 0,5 - 2,5 IM veya IV.).
Kardiyovaskiiler komplikasyonlar klasik tedavi prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir.
Solunum paralizi durumunda entiibasyon, yapay solunum diisiiniilmelidir. Idrar retansiyonu
durumunda sonda takilmasi gerekebilir. Bunun yani sira, gerektiginde uygun destekleyici
onlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: GIS Fonksiyonel hastaliklarinda kullanilan ilaglar-Belladona ve
tiirevleri
ATC kodu: AO3BBO1 hiyosin-n-butilbromiir

Hiyosin-N-butilbromiir, gastro-intestinal, safra ve lriner sistem kanallarindaki diiz kaslar
iizerinde spazmolitik etki gosterir Periferik antikolinerjik etkileri, viseral gangliyonlardaki
bloker etkisi ve antimuskarinik etkisine baglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Hiyosin N biitil bromiir; intramiiskiiler, intravendz ve subkutan yoldan absorbe olmaktadir.
Dagilim:

Intravendz yoldan uygulandiktan sonra hiyosin-N-butilbromiir hizla dokulara dagilir
(tinalfa=4 dakika, tinbeta=29 dakika). Dagilim hacmi (Vss) 128 L’dir (yaklasik 1,7 L/kg’a
esdegerdir).
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Miiskarinik ve nikotinik reseptdrlere yliksek afinitesi sebebiyle hiyosin-N-butilbromiir
agirlikli olarak, abdominal ve pelvik bolgedeki, ayni zamanda abdominal organlarda
intramiiral gangliyonlardaki kas hiicrelerinde dagilir.

Hiyosin-N-butilbromiiriin plazma proteinlerine (albumin) baglanmasi yaklasik %4,4'tiir.
Hayvan c¢alismalarinda, bu etkiye iligkin herhangi bir klinik veri bulunmamakla birlikte,
hiyosin-N-butilbromiiriin kan-beyin bariyerini gegmedigi gosterilmistir.

In-vitro, hiyosin-N-butilbromiiriin (1 mM) insan plasental epitelyal hiicrelerinde kolin tagima
sistemi ile etkilestigi gozlenmistir (1,4 nM).

Biyotransformasyon:
Terminal eliminasyon doneminin yarilanma siiresi (ti2gama) yaklasik 5 saattir.

Eliminasyon:
Ana metabolik yolak ester baginin hidrolitik parcalanmasidir. Total klerens 1,2 L/dak.'dir.

Radyoaktif isaretli hiyosin biitilbromiir ile gergeklestirilen klinik calismalar intravenoz
enjeksiyonun ardindan radyoaktif dozun %42-61’inin renal olarak, %28,3-37’sinin fecesle
atildigin1 géstermistir.

Idrarla atilan etkin maddenin degismemis kismi yaklasik %50’dir. Renal yol ile atilan
metabolitler muskarinik reseptorlere zayifca baglanir ve bu nedenle hiyosin biitilbromdiiriin
etkisine katkida bulundugu disiiniilmemektedir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozellik gostermemektedir.

Pediyatrik popiilasyon
Hiyosin biitilbromiir ile ilgili olarak ¢ocuklarda herhangi 6zel bir farmakokinetik ¢alisma
gergeklestirilmemistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hiyosin biitilbromiiriin, siganlara diyetle 200 mg/kg veya tavsanlara oral gavaj yoluyla 200
mg/kg veya subkutan enjeksiyonla 50 mg/kg dozunda verilmesi ile gerceklestirilen sinirlt
iireme toksisite ¢aligmalart ile hiyosin biitilbromiiriin teratojenik olduguna dair bir kanit
goriilmemistir. Diyetle 200 mg/kg’a kadar dozlarda sicanlara verildiginde fertilite
bozulmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimsizlikle ilgili calisma bulunmamaktadir. Bu tibbi iiriin bagka tibbi ({irlinlerle
karigtirilmamalidir.
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6.3 Raf omrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 1 mL’lik amber renkli 6 adet Tip I cam ampul i¢inde kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Ydnetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI

200/24

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 13.05.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 19.08.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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