Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SPAZMOTEK PLUS film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Hiyosin-N-butilbromiir 10.0 mg
Parasetamol 500.0 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 21.0 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Beyaz, hafif bombeli film kapli tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Mide ve barsak hastaliklarindaki paroksismal agrilar, safra ve {iriner sistem kanallar1 ve kadin
genital organlarindaki islev bozukluklari (6rn. dismenore) ve spastik agrida endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Doktor tarafindan baska tiirlii bir kullanim 6nerilmediginde,
Eriskinlerde: Giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Giinliik toplam doz 6 tableti gegmemelidir.
SPAZMOTEK PLUS bir hekimin onayt olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir. Film tabletler biitiin olarak, bir bardak su ile birlikte yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Film tabletler, 10 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaya uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda kullanimiyla iligkili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik arastirmalara 65
yas ustiindeki goniilliller de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir istenmeyen
etki rapor edilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butilbromiir, parasetamol veya diger maddelere karsi asiri
duyarlilik reaksiyonu gosteren kisiler,

Tedavi edilmemis dar agili glokom,

Idrar retansiyonuna yol agan prostat hipertrofisi,

Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya paralitik ileus,

Tasikardi,

Megakolon,

Myasthenia gravis

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Gilbert sendromu (Meulengracht’s hastaligi) olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle kullanilmalidir.

Akut yiliksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Eriskinlerde kronik giinliik
dozlarda karaciger hasarmma neden olabilir. Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir.

Dar agili glokom, intestinal veya iiriner kanal obstriiksiyonu ve ayrica tirotoksikoz, kalp
yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi tasiaritmi gelisme riski bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bu tiir vakalarda SPAZMOTEK Plus film kapl tablet sadece tibbi gozetim
altinda kullanilmal1 ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyrek verilmelidir.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda, deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye ge¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
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Oliimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermalnekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematoz piistillozis (AGEP) dahil, cilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

Hipertiroidiye yol acan tiroid bezi hastaliklarinda, konstipasyonda ve hipertermi durumlarinda
dikkatli kullanilmalidir.

SPAZMOTEK PLUS film kapl tablet i¢inde laktoz monohidrat bulunur. Nadir kalitimsal
frilkktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezIligi
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SPAZMOTEK PLUS trisiklikantidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin,
biitirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid ve diger antikolinerjik ilaglarin (6rn. tiotropium,
ipratropium) antikolinerjik etkilerini arttirir.

Metoklopramid gibi ilaglarin uygulanmasindan sonra mide bosalmasimin hizlandigr durumlar,
emilim hizinda artisa neden olur. Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber
kullanildiginda her iki ilacin gastrointestinal kanal iizerindeki etkileri azalir.

SPAZMOTEK PLUS, beta-adrenerjik ilaglarin tasikardik etkilerini arttirir.

Parasetamoliin normalde giivenilir olan dozlari, bazi hipnotik ve anti-epileptikler
(6rn.glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ya da rifampisin gibi enzim
indiiksiyonuna yol agan ilaglarla birlikte alindiginda, karaciger hasarina neden olabilir.

Ayni durum, alkol alimi i¢in de gegerlidir.

Propantelin gibi ilaglarla mide bosalmasinin yavaslatildigi durumlarda, parasetamoliin emilim
hizinin azalmasi sonucu etkinin baslamasi gecikir.

Kloramfenikol ile kombine edildiginde, kloramfenikoliin yarilanma siiresi artabileceginden,
toksisite goriilme riski artar.

Parasetamol ile varfarin arasindaki etkilesimlerin klinik yansimalari, kumarin tiirevlerinde
oldugu gibi heniiz degerlendirilmemistir. Bu nedenle, oral antikoagiilan tedavi goren hastalara
uzun siire parasetamol verilmesi diisiiniiliiyorsa, hasta yakindan izlenmelidir.

Parasetamol ve AZT (zidovudin)’in birlikte kullanim1 16kosit sayisinda azalmaya yol agabilir.
Bu nedenle, SPAZMOTEK PLUS ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SPAZMOTEK PLUS film kapl tabletin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zararli etkiler olduguna dair deliller
gozlenmemistir. SPAZMOTEK PLUS film kapli tablet gebelik sirasinda, 6zellikle ilk ii¢c ayda
gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda, 6zellikle ilk {i¢ ayda, ila¢ kullanimi
ile ilgili genel uyarilar dikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi
Hiyosin-N-butilbromiiriin emziren kadinlarda kullanilmasinin giivenilir bir uygulama olup
olmadig1 heniiz gosterilmemistir.

Parasetamol anne siitii ile atilmaktadir, ancak terapotik dozlarda kullanildiginda bebek
tizerinde bir etkisi ongoriilmemektedir.

SPAZMOTEK PLUS film kapl tabletin laktasyon déneminde kullanilmasmin giivenliligi
kanitlanmamistir. SPAZMOTEK PLUS film kapl tablet ile tedavi sirasinda emzirme
durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve/veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimina etkisiyle iligkili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda yakini ve
uzag gormeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir. Gorme yeteneginde bozulma
belirtisi olan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmustir:
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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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Pansitopeni, agraniilositoz, trombositopeni, 16kopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari, deri ve derialti dokusu hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dishidroz, deri reaksiyonlari, bulanti

Seyrek: Kan basincinda diisme, deri dokiintiisii, kasinti, iirtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem,
akut generalize ekzantemat6z piistiilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve
toksik epidermal nekroliz (fatal sonuglar dahil)

Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik, sok

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Tasikardi

Solunum, gogiis bozukluklar:1 ve mediyastinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Bronkospazm (6zellikle bronsiyal astim ya da alerji 6ykiisii olan hastalarda)

Gastro-intestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Hepato-biliyer hastahklar
Bilinmiyor: Transaminazlarda artis

Bobrek ve idrar hastahiklar:
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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

Hiyosin-N-butilbromiir

Hiyosin-N-butilbromiir ile insanlarda akut doz alimina bagli entoksikasyon belirtileri
konusunda elde veri yoktur. Asir1 doz alimi durumunda idrar retansiyonu, agiz kurulugu,
ciltte kizariklik, gastrointestinal motilitede azalma, gegici gdrme bozukluklari, ortostatik
hipotansiyon ve Cheyne-Stokes solunumu gibi antikolinerjik semptomlar olusabilir.

Parasetamol
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10 g’dan fazla alan yetigkinlerde toksisite olasilig1 vardir. Dahasi, asir1 dozun zarari siroz olmayan
alkolik karaciger hastalig1 olanlarda daha biiyiiktiir. Cocuklarda asir1 dozu takiben karaciger hasari
goreceli olarak daha nadirdir. Karaciger hiicre hasar ile birlikte parasetamol asir1 dozajinda
normal erigkinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yar1 omrii genellikle 4 saate veya daha uzun
stirelere uzar. 14C-aminopirinden sonra 14CO2 atiliminda azalma bildirilmistir. Bu; plazma
parasetamol konsantrasyonu veya yart Omiir, veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi
Ol¢limlerine nazaran parasetamol asir1 dozaji ile karaciger hiicre hasar1 arasinda daha iyi iligki
kurar. Parasetamole bagli fulminant karaciger yetmezligini takiben gelisen akut tiibiiler nekrozdan
dolay1 bobrek yetmezligi olusabilir. Bununla beraber, bunun insidansi baska nedenlerden dolay1
fulminant karaciger yetmezligi olan hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sik
degildir. Nadiren, ilag aldiktan 2-10 giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte
renal tiibiiler nekroz olusabilir. Asir1 dozda parasetamol almig bir hastada kronik alkol aliminin
akut pankreatit gelismesine katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza ilaveten,
parasetamoliin gilinliik asir1 miktarlarda alimindan sonra karaciger hasar1 ve nefrotoksik etkiler
bildirilmistir.

Semptomlar

Solgunluk, anoreksi, bulanti ve kusma parasetamol asir1 dozajinin sik goriilen erken
semptomlardir. Hepatik nekroz parasetamol asir1 dozajmin dozla iligkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat i¢inde uzar, fakat klinik
semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 giin gortilmeyebilir.

Tedavi

Hastay1 gecikmis hepatotoksisiteye karst korumak icin parasetamol asir1 dozaji hemen tedavi
edilmelidir. Bunun ig¢in, absorpsiyonu azaltmay1 (gastrik lavaj veya aktif komiir) takiben
intravendz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger hasta kusuyorsa veya aktif
komiir ile konjuge edilmisse metionin kullanilmamalidir. Doruk plazma parasetamol
konsantrasyonlar1 asir1 dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite riskini
belirlemek i¢in plazma parasetamol diizeyleri ilag alimindan en az 4 saat sonrasina kadar
Ol¢iilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravendz N-asetilsistein) kan parasetamol
icerigi ve ilag alimindan beri gegen siire 15181 altinda degerlendirilmelidir. Hepatik enzim
indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bagimlist olanlarda veya kronik olarak
beslenme eksikligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi esiginin %30-50 diisiiriilmesi Onerilir,
clinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine kars1 daha duyarli olabilirler. Parasetamol asir1
dozajini takiben gelisebilecek fulminant karaciger yetmezligi tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

Doz asimi durumunda hyosin biitil bromiire bagli olarak ortaya ¢ikabilecek antikolinerjik etkiler
icin gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir. Glokom olgularinda acilen bir goz
hastaliklart uzmanina goriinmek gerekir. Kardiyovaskiiler komplikasyonlar klasik tedavi
prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir. Solunum felci durumunda entiibasyon, yapay
solunum uygulamasi diisiiniilmelidir. idrar retansiyonu durumunda sonda takilmas: gerekebilir.
Bunun yani sira, gerektiginde uygun destekleyici onlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
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Farmakoterapotik grup: Antispazmodik —analjezik kombinasyonlari
ATC kodu: AO3DB04

Hiyosin-N-butilbromiir:

SPAZMOTEK PLUS’1n igerdigi spazmolitik bir ila¢ olan hiyosin-N-butilbromiir, bitkilerde
bulunan skopolaminin yar1 sentetik bir tiirevidir. Dort amonyum bileseni olan hiyosin-N-
butilbromiir’iin periferik antikolinerjik etkisi vardir. Bu etki, ganglion iletiminin
inhibisyonuna ve parasempatolitik etkiye baglidir.

Hiyosin-N-butilbromiir’iin, gastro-intestestinal, safra ve iiriner sistem kanallarinin diiz kaslar1
tizerinde spazmolitik etkisi vardir. Uterus kaslar1 tizerinde de benzer bir etki in vitro olarak
insan uterus doku Orneklerinde goriilmiistlir. Parasetamoliin analjezik 6zellikleri bu etkiyi
arttirir. Antispazmodik ve analjezik 6zellikleri kombine edilmis oldugundan, SPAZMOTEK
PLUS o6zellikle karindaki liimenli organlarin paroksismal agrilarinin tedavisi i¢in uygun bir
preparattir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Hiyosin-N-butilbromiir

Emilim:

Dort amonyum igeren bir bilesik olan hiyosin-N-butilbromiir olduk¢a polardir ve bdylece oral
(%8) ve rektal (%3) kullanimdan sonra kismen emilir. Sistemik yararlanimi %1’den daha az
bulunmustur.

Dagilim:
Olgtilebilir kan diizeylerinin olduk¢a diisilk olmasina karsin hiyosin-N-butilbromiir ve

metabolitleri; gastrointestinal kanal, safra kesesi, safra kanallari, karaciger ve bobrekler gibi etkili
oldugu bolgelerde oldukea yiiksek konsantrasyonlarda bulunur.

Hiyosin-N-butilbromiir kan-beyin bariyerini gecemez ve plazma proteinlerine baglanmasi
diisiiktiir.

Biyotransformasyon:
Terminal eliminasyon déneminin yarilanma siiresi (t;,gama) yaklasik 5 saattir.

Eliminasyon:
Intravendz uygulamay1 takiben, total klerensi 1.2 I/dakika’dir ve klerensin yaklasik yarisi

bobrekler yoluyla gergeklesir. Idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik reseptorlere
oldukga zayif olarak baglanmis sekilde bulunur.

Parasetamol

Emilim:
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Oral uygulandiktan sonra parasetamol’{in tamamina yakin bir boliimii ince barsaktan hizla emilir
ve yaklagik 0.5 ile 2 saat icinde en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulasir. %65 ve %89
arasindaki mutlak yararlanim oranlari ilk gegis etkisini gosterir.

Dagilim:
Ilag hizla ve esit olarak dokulara dagilir. Terapdtik dozlarda plazma proteinlerine baglanmasi

diisiiktiir.

Biyotransformasyon:
Parasetamol, karacigerde, inaktif glukronik (yaklasik %60) ve siilfiirik asit (yaklasik %35)
bilesiklerine doniistir.

Terapotik dozlarda plazma yarilanma siiresi 1.5-3 saat arasindadir. Cocuklarda yarilanma siiresi
uzar ve siilfat konjugasyonu ile metabolize olur. Kronik karaciger hastaliginda da, parasetamoliin
plazma yarilanma siiresi uzar.

Eliminasyon:
Inaktif glukronik ve siilfiirik asit bilesiklerinin tamami 24 saat icinde idrarla atilir. Alman dozun

%35 den az1 degismeden atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik:
Parasetamol: Cocuklarda yarilanma siiresi uzar ve siilfat konjugasyonu ile metabolize olur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Parasetamol: Kronik karaciger hastaliginda da, parasetamoliin plazma yarilanma siiresi uzar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etki veya fertilite iizerine olumsuz herhangi bir
etkisi goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimeci maddelerin listesi

Misir nisastasi

Laktoz monohidrat
Polivinil pirolidon
Mikrokristalize seliiloz
Talk

Titanyum dioksit
Polietilen glikol 400
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Hidroksipropilmetil seliiloz

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda 20 film tabletlik blister ambalajlarda 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 Yo6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

199/86

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 18.04.2002
Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglari uygun bulunmus olup ruhsatname
gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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