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KULLANMA TALIMATI

SPAZZI 60 mg/300 mg yumusak kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 60 mg alverin sitrat ve 300 mg simetikon
icermektedir.
o Yardimci madde(ler): Jelatin (sigir jelatini), gliserin, saflastirilmis su, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e  Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPAZZI nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPAZZIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SPAZZI nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SPAZZI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SPAZZI nedir ve ne icin kullamlir?
SPAZZI, oblong, kremsi renkte, opak yumusak kapsiillerdir.

SPAZZI’nin her bir kapsiilii etkin madde olarak, 60 mg alverin sitrat ve 300 mg simetikon
icermektedir.

SPAZZI, 40 kapsiil iceren ambalajlarda sunulmaktadr.

SPAZZI, papaverin ve benzeri ilag grubu ile antispazmodikler (spazm ¢dziiciiler) ve
motiliteyi (bagirsak hareketleri) degistiren ilag grubundandir.

SPAZZI, gaz ve siskinlik ile fonksiyonel bagirsak hastaliklarinin semptomatik (belirtisi olan)
tedavisinde kullanilir.
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2. SPAZZI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPAZZI'yi asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Etkin madde alverin sitrat ve simetikona veya SPAZZI’nin diger maddelerinden herhangi
birine asir1 duyarli iseniz,

- Gegmiste herhangi bir ila¢ kullanimindan sonra alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,

- Doktorunuz size bagirsak tikanikliginizin oldugunu veya bagirsagmizin - diizgiin
calismadigini soylediyse kullanmayniz.

SPAZZI'yi asagidaki durumda DIKKATLI KULLANINIZ

- Yeni semptomlar gelisir veya yakinmalariniz devam eder veya kotiilesir ise veya 2 haftalik
tedaviye ragmen kabizliginiz devam ediyorsa doktorunuza danisiniz.

- SPAZZI kandaki karaciger enzim diizeylerini artirabilir (bkz. béliim 4.). Doktorunuz
karacigerinizin durumunu kontrol etmek i¢in tedavi sirasinda kan testleri yapilmasina karar
verebilir. Karaciger enzim seviyelerinin yiikselmesi doktorunuzun tedaviyi durdurmasina
neden olabilir.

- Diger mide-bagirsak patoloji nedenleri dislanmali ve 2 haftalik tedavi sonrasi iyilesme
gostermeyen hastalar doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

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

SPAZZI'nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
SPAZZI’yi yemeklerden énce aliniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SPAZZI'nin hamile kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
hamilelik sirasinda kullanilmamasi 6nerilmektedir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine gecip gegcmedigine iliskin veriler olmadigindan dolayi, alverin sitrat ve
simetikon igeren SPAZZI'nin emzirme déneminde kullanilmasindan kagimilmalidir. Eger
emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
SPAZZI ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde kiigiik bir etkiye sahiptir. Baz1 hastalarda

sersemlik hissi gibi yan etkiler bildirilmistir. Bu tip hastaliklar ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilir.
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SPAZZI’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1r madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Levotiroksin igeren ilaglarin simetikon ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

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

3. SPAZZi nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
SPAZZI belirtilen endikasyonlarda, giinde 2-3 kez bir kapsiil alinr.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alinir. Yemeklerden 6nce veya agri esnasinda yeterli miktarda sivi ile aliniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Sadece eriskinlerin kullanimi i¢indir.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanim1 yoktur.

e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger/ bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SPAZZInin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPAZZI kullandiysaniz
Onerilen dozdan fazla alindiginda bas donmesi bildirilmistir. Hemen doktorunuza veya
eczaciiza daniginiz.

SPAZZI'Yi gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile konusunuz.

Eger SPAZZI’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPAZZI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir. Bu ilacin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak
istiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SPAZZI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPAZZIi'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Solunum veya yutma giicliigiine neden olabilen 6zellikle yliz, dudaklar, agiz, dil ve / veya
bogazda sislik, dokiintii, kasinti, kalp hiz1 artis1 ile siddetli bag donmesi ve asir1 terleme gibi
siddetli alerjik reaksiyon belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPAZZI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan ekiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

- Solunum veya yutma giigliigiine neden olabilen 6zellikle yiiz, dudaklar, agiz, dil ve / veya
bogazda sislik, dokiintii, kasinti, kalp hiz1 artis1 ile siddetli bag donmesi ve asir1 terleme gibi
siddetli alerjik reaksiyon belirtileri,

- Cildin veya gozlerin sararmasi, idrarin koyu renkli olmasi, istahsizlik, mide bulantis1 veya
kusma gibi karaciger fonksiyon bozukluguna neden olan belirtiler,

Bilinmiyor:

- Dokiintii

- Kurdesen

- Kasinti

- Sersemlik hissi

- Bas agnisi

- Mide bulantis1

- Kanda karaciger enzimlerinin (transaminazlar, alkalen fosfataz) ve bilirubin artis1 (Bkz.
Boliim 2).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SPAZZi’nin saklanmasi
SPAZZI'Yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPAZZIyi kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:

Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24/05/2021 tarihinde onaylanmistir.
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