Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/spazmol-plus-20-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3DB04

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPAZMOL PLUS 10 mg/500 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITATiF BILE SiM
Etkin madde:

Hiyosin-N-butiloromar 10.0 mg
Parasetamol . 500.0 mg
Yardimci madde(ler):

Kroskarmelloz sodyum 40.0 mg

Tartrazin
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Sari renkli film kapli, yuvarlak, hafif bombeli, kasuz film tabletler.

4. KLINIiK OZELL IKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide ve barsak hastaliklarindaki paroksismilar, safra ye triner sistem kanallari ve kadin
genital organlarindakilev bozukluklari (6rn. dismenore) ye spastikida endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan ba turlt bir kullanim énerilmegdinde,
Eriskinlerde: Glinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

Uygulama siklg1 ve slresi:
Gunluk toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

SPAZMOL PLUS bir hekimin onayl olmadan uzun sire ga yuksek dozlarda
kullaniimamalidir.

Uygulamasekli:
Agizdan kullanim igindir. Film tabletler bittn olarddr bardak su ile birlikte yutulmalidir.



Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Karacger ye bobrek fonksiyon bozuldu olan hastalarda doktor kontrolu altinda dikkatle
kullaniimalidir.

Pediyatrik popilasyon:
Film tabletler, 10 ygn altindaki ¢cocuklarda kullaniimaya uygurgdeir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda kullanimiyla gkili 6zel bir bilgi mevcut dgildir. Klinik arastirmalara 65 ya
ustiindeki gonulluler de dahil edilgiir ve bu yg grubuna 6zel herhangi bir istenmeyen etki
rapor edilmemtir.

4.3 Kontrendikasyonlar

* Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butiloromur, parasetameya dger maddelere kar agiri
duyarlilik reaksiyonu gosterensker.

» Tedavi edilmemi dar acili glokom,

« Idrar retansiyonuna yol acan prostat hipertrofisi,

» Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya pékalieus
* Tagikardi,

* Megakolon,

* Myasthenia gravis.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Gilbert sendromu (Meulengracht's hagglolanlarda dikkatli kullaniimahdir.

Anemisi olanlarda, akger hastalarinda, karger ve bobrek fonksiyon bozulgu olan
hastalarda doktor kontroll altinda dikkatle kullaralidir.

Akut ylksek dozda ciddi karamr toksisitesine neden olur. Ekinlerde kronik gunlik
dozlarda karager hasarina neden olabilir. Alkolik karger hastalarinda dikkatli
kullaniimalidir.

Dar acili glokom, intestinal veya uriner kanal obksiyonu ve ayrica tirotoksikoz, kalp
yetmezIgi ve kalp cerrahisi gibi tgaritmi gelisme riski bulunan hastalarda dikkatli
kullaniimalidir. Bu tur vakalarda SPAZMOL PLUS sadédibbi gozetim altinda kullaniimali
ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar dahaekeyeriimelidir.

Bu tibbi drtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu Uriin tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiyordasebep olabilir.



4.5 Diger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

SPAZMOL PLUS trisiklik antidepresanlar, antihistanikier, Kkinidin, amantadin,
batirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid vegei antikolinerjik ilaglarin (6rn. tiotropium,
ipratropium) antikolinerjik etkilerini arttirir.

Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle benabkullanildiginda her iki ilacin
gastrointestinal kanal Gzerindeki etkileri azaBPAZMOL PLUS, beta-adrenerjik ilaglarin
tasikardik etkilerini arttirir.

Parasetamolin normalde guvenilir olan dozlari, bapnotik ve anti-epileptikler (6rn.
glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepya da rifampisin gibi enzim indiksiyonuna
yol acan ilaclarla birlikte alin@inda, karagier hasarina neden olabilir. Ayni durum, alkol
alimi igin de gecerlidir.

Propantelin gibi ilaglarla mide kalmasinin yavdatildigi durumlarda, parasetamolin emilim
hizinin azalmasi sonucu etkininsl@amasi gecikir.

Metoklopramid gibi ilaglarin uygulanmasindan sommae bgalmasinin hizlangi durumlar,
emilim hizinda arta neden olur.

Kloramfenikol ile kombine edilg@inde, kloramfenikolin yarilanma siresi artabif@nden,
toksisite gorulme riski artar.

Parasetamol ile varfarin arasindaki etkitderin klinik yansimalari, kumarin turevlerinde
oldugu gibi hentiz dgerlendiriimemgtir. Bu nedenle, oral antikoagulan tedavi gérertdiasa
uzun sure parasetamol verilmessidiitluyorsa, hasta yakindan izlenmelidir.

Parasetamol ve AZT (zidovudin)'in birlikte kullanihikosit sayisinda azalmaya yol acabilir.
Bu nedenle, SPAZMOL PLUS ve AZT, doktor tavsiyelshadan, birlikte kullaniilmamalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

SPAZMOL PLUS tabletin cocuk gorma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimingkiti
yeterli veri mevcut daldir.

Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zaretkiler old@guna dair deliller

gOzlenmemgtir. SPAZMOL PLUS gebelik sirasinda, 6zellikle ilic ayda gerekli olmadik¢a
kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda, 6zellikle ilic ayda, ilac kullanimi ile ilgili genel
uyarilar dikkate alinmahdir.

Laktasyon donemi

Hiyosin-N-butilboromirin emziren kadinlarda kullandsinin givenilir bir uygulama olup
olmadgl henliz gosterilmersir.

Parasetamol anne sutu ile atilmaktadir, ancak dékamozlarda kullaniimasinin bebek
Uzerinde bir etkisi 6ngdrilmemektedir.

SPAZMOL PLUS'In laktasyon doneminde kullaniimasirgivenliligi kanitlanmamytir.
SPAZMOL PLUS ile tedavi sirasinda emzirme durdurchal

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢ahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh ve/veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
bolim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimina etkisiyleskili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda yakeei
uzggl gbrmeye uyum gSgama bozuklgu meydana gelebilir. Gorme yetgirede bozulma
belirtisi olan hastalarin ara¢ ve makine kullanmsinggrekir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina géreagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik deraetalesekilde
tanimlanmgtir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayaxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000),nbmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Pansitopeni, agrantlositoz, tromkopeni, I6kopeni



Bagisiklik sistemi hastaliklari, deri ve derialtr dokusuhastaliklar

Yaygin olmayan: Dishidroz, deri reaksiyonlari|amni
Seyrek: Eritem, kan basincindaohé
Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, dispnesia duyarlilk,

anjiyoodem, drtiker, eksanteggk

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Taikardi

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bronkospazm (6zellikle brgiyal astim ya da alerji dykusu olan
hastalarda)

Gastro-intestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: A1z kuruluzu

Hepato-biliyer hastaliklar
Bilinmiyor: Transaminazlarda agtl

Bobrek ve idrar hastaliklari
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Hiyosin-N-butiloromur

Hiyosin-N-butilbromir ile insanlarda akut doz almail b&li entoksikasyon belirtileri
konusunda elde veri yoktur.s&kl doz alimi durumunda idrar retansiyongizakurulugu, ciltte
kizariklik, gastrointestinal motilitede azalma, ige¢gdrme bozukluklari, ortostatik
hipotansiyon ve Cheyne-Stokes solunumu gibi antikojik semptomlar olgabilir.

Parasetamol

10 g'dan fazla alan yekinlerde toksisite olasgi vardir. Dahasi, sar1 dozun zarari Siroz
olmayan alkolik karager hastalii olanlarda daha buyuktir. Cocuklardariadozu takiben
karacper hasari goreceli olarak daha nadirdir. Kagi@chucre hasari ile birlikte parasetamol
asir dozajinda normal eskinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yariioganellikle 4
saate veya daha uzun surelere uzar. 14C-aminogirirsbnra 14C0O2 atiiminda azalma
bildirilmi stir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya gmiir, veya konvansiyonel
karacper fonksiyon testi 6lgimlerine nazaran parasetamwl dozaji ile karag@er hicre
hasan arasinda daha iyiski kurar. Parasetamole #a fulminant karacker yetmezlgini
takiben geken akut tubiler nekrozdan dolayi boébrek yetngepliusabilir. Bununla beraber,
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bunun insidans! B&a nedenlerden dolay! fulminant kaggei yetmezii olan hastalarla
karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sigildiér. Nadiren, ila¢ aldiktan 2-10 giin sonra,
sadece minimal kargger toksisitesi ile birlikte renal tibuler nekroaugdbilir. Asin dozda
parasetamol almibir hastada kronik alkol aliminin akut pankreaéliimesine katkida
bulundwgu bildirilmistir. Akut asir doza ilaveten, parasetamolin gunlikriamiktarlarda
alimindan sonra kargg@r hasari ve nefrotoksik etkiler bildirilgtir.

Semptomlar

Solgunluk, anoreksi, bulantt ve kusma parasetamal a@ozajinin sik goérilen erken
semptomlardir. Hepatik nekroz parasetamot alozajinin dozla itkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yikselebilir ve protrombin siré ila 48 saat icinde uzar, fakat klinik
semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 gin garéyebilir.

Tedavi

Hastay! geciknyi hepatotoksisiteye kgirkorumak igin parasetamogia dozaji hemen tedavi
edilmelidir. Bunun icin, absorpsiyonu azaltmay: gk lavaj veya aktif komdar) takiben
intravenoz N -asetilsistein veya oral metioninmek gerekir. Eer hasta kusuyorsa veya
aktif komdar ile konjuge edilngse metionin kullaniimamalidir. Doruk plazma paraswil
konsantrasyonlarisa1 dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu méglenepatotoksisite
riskini belirlemek icin plazma parasetamol dizeylerc alimindan en az 4 saat sonrasina
kadar Olculmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionwveya intravendz N-asetilsistein) kan
parasetamol ice¥i ve ilac alimindan beri gecen surggl altinda dgerlendirilmelidir.
Hepatik enzim indUkleyici ilaglar alan hastalardaun siredir alkol Gamlisi olanlarda veya
kronik olarak beslenme eksifli olanlarda N-asetilsistein ile tedavi signin %30-50
dUsUridlmesi oOnerilir, cinkdl bu hastalar parasetamabksik etkilerine kan daha duyarli
olabilirler. Parasetamolsal dozajinin takiben gekebilecek fulminant karager yetmezigi
tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

Doz a&mi durumunda hyosin butilbromure ghaolarak ortaya c¢ikabilecek antikolinerjik
etkiler icin gerekirse parasempatomimetik ilachagulianabilir. Glokom olgularinda acilen bir
g0z hastaliklari uzmanina gorinmek gerekir. Kandigiiler komplikasyonlar klasik tedavi
prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir. Salm felci durumunda entiibasyon, yapay
solunum uygulamas! dgiinilmelidir. Idrar retansiyonu durumunda sonda takilmasi
gerekebilir. Bunun yani sira, gerektide uygun destekleyici 6nlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antispazmodik -analjezik kanasyonlari
ATC kodu: AO3DB04

Hiyosin-N-butilbromr:

SPAZMOL PLUS'un icerdji spazmolitik bir ila¢ olan hiyosin-N-butiloromumitkilerde
bulunan skopolaminin yari sentetik bir tlrevidirofD amonyum bilgeni olan hiyosin-N-



butilbromiar 'Un periferik antikolinerjik etkisi vdmr. Bu etki, ganglion iletiminin
inhibisyonuna ye parasempatolitik etkiyeshdir.

Hiyosin-N-butilbromr 'in, gastro-intestestinalfraave Uriner sistem kanallarinin diiz kaslari
Uzerinde spazmolitik etkisi vardir. Uterus kaslazerinde de benzer bir etki vitro olarak
insan uterus doku 6rneklerinde goruktiii. Parasetamolin analjezik 6zellikleri bu etkiyi
arttirir. Antispazmodik ye analjezik Ozellikleri kdpine edilmg olduzgundan, SPAZMOL
PLUS o6zellikle karindaki limenli organlarin paraial &rilarinin tedavisi icin uygun bir
preparattir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Hiyosin-N-butilbromr:
Emilim:

Dort amonyum iceren bir bigé olan hiyosin-N-butilboromur oldukca polardir véydece oral
(%8) ve rektal (%3) kullanimdan sonra kismen em8istemik yararlanimi % 1 'den daha az
bulunmutur.

Dagilim:

Olculebilir kan dizeylerinin oldukca gk olmasina kam hiyosin-N-butilboromiir ve
metabolitleri; gastrointestinal kanal, safra kessaira kanallari, karager ve bobrekler gibi
etkili oldugu bolgelerde oldukga yiksek konsantrasyonlardaraumlu

Hiyosin-N-butilboromir kan-beyin bariyerini gecem&e plazma proteinlerine Benmasi
dusuktdr.

Biyotransformasyon:

Terminal eliminasyon doneminin yarilanma siregigama) yaklaik 5 saattir.

Eliminasyon:

Intraventz uygulamayi takiben, total klirensi 1.@akika 'dir ve klerensin yaldé yarisi
bobrekler yoluyla gercekje. Idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik pegdere
oldukca zayif olarak @anms sekilde bulunur.

Parasetamol:
Emilim:

Oral uygulandiktan sonra parasetamol 'Uin tamamakanybir bélimu ince barsaktan hizla
emilir ve yaklgik 0.5 ile 2 saat icinde en yuksek plazma konsaptmauna ulgir. %65 ye
%89 arasindaki mutlak yararlanim oranlari ilk gestkisini gosterir.



Dagilim:

Ilag hizla ve gt olarak dokulara dalir. Terapotik dozlarda plazma proteinleringslammasi
dUsUktar.

Biyotransformasyon:

Parasetamol, karamrde, inaktif glukronik (yakkak %60) ve sulftirik asit (yakiak %35)
bilesiklerine doniur.

Terapotik dozlarda plazma yarilanma suresi 1.5& asasindadir. Cocuklarda yarilanma
suresi uzar ve sulfat konjugasyonu ile metabolile. Kronik karacger hastaffinda da,
parasetamollin plazma yarilanma suresi uzar.

Eliminasyon:

Inaktif glukronik ve siilfiirik asit bikgklerinin tamami 24 saat iginde idrarla atilir. Adn
dozun %5’ den azI gesmeden atilir.

Dogrusallik/ Da@rusal olmayan durum:

Bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik 0zellikler
Pediyatrik:

Parasetamol: Cocuklarda yarilanma suresi uzar f& &onjugasyonu ile metabolize olur.

Bobrek/ Karagier yetmezli:

Parasetamol: Kronik karamr hastaliinda da, parasetamolln plazma yarilanma suresi uzar

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etiiavfertilite Gizerine olumsuz herhangi bir
etkisi gorulmemtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Polivinilpirolidon K25
Mikrokristalin seluloz
Kroskarmelloz sodyum

Silikon dioksit

Magnezyum stearat



Film kaplama maddeleri (Opadry 03-B-22320 Sari):

Hidroksipropilmetilseliloz (E 464)
Titanyum dioksit (E 171)
Polietilen glikol

Tartrazin (E 102)

Indigo karmin (E 132)

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3 Raf 6mri

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Bir yuzuseffaf PVC, dger ylzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapl, 10vitabletlik

blisterler.

Her bir karton kutu 20 film tablet icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yoénetmegi
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