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KULLANMA TAL IMATI

SPAZMOL PLUS 10 mg/500 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:Her film tablet 10 mg hiyosin-N-butilbromtr ve 5@y parasetamol icerir.
Yardimci madde(ler)Polivinilpirolidon K25, mikrokristalin seluloz, kiskarmelloz sodyum,

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

hidroksipropilmetilseliloz (E 464), titanyum dioksi(E 171), polietilen glikol,
tartrazin (E 102), indigo karmin (E 132)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPAZMOL PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

SPAZMOL PLUS "1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi ggkenler
SPAZMOL PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPAZMOL PLUS ’"in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. SPAZMOL PLUS nedir ve ne igin kullanilir?
SPAZMOL PLUS spazm giderici vega kesici kombinasyonu olan ilaglar grubuna dahildi
Bir film tablet icinde etkin madde olarak 10 mg dsyn-N-butil bromir ve 500 mg

parasetamol bulunur.



20 film tablet iceren blister ambalajlarda sunultadkr. Film tabletler sari renkli, hafif

bombeli, kokusuz ve yuvarlaktir.

SPAZMOL PLUS aagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen aitdetli nobetler

seklindeki kasilmalarin (spazm) gecirilmesi ve hdika gsrinin giderilmesi icin kullanilir:

Mide
Barsaklar
Idrar kesesi ve idrar yollar

Safra kanallari

SPAZMOL PLUS kadinlarda tireme sistemi organlariglgvsel bozukluklarina Igh

agrilarin (6rnein agrili adet gorme) giderilmesinde kullanilir.

2.

SPAZMOL PLUS 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler

SPAZMOL PLUS "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin madde olan hiyosin-N-butiloromur, parasetanaleya SPAZMOL PLUS'In
icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjinigifeduyarliliginiz) varsa,

GO0z ici basinciningar artmasina yol agcan glokom denen bir gbz rablgisniz varsa ve
bunun icin tedavi gérmuyorsaniz,

Idrarinizin idrar kesesi icinde birikmesine ve a&gmin giclgmesine yol acan bir
rahatsizlginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biyime)

Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsakeketlerinin fel¢ olmasina pa
barsak tikanmasi varsa

Kalp atim sayinizdasa! artsa yol acan bir rahatsiginiz varsa

Megakolon adi verilen kalin barsaklarin bir béluraingin genglemesine yol acan,
inat¢i kabizlik ve karin biyumesi ile kendini géstebir hastafiiniz varsa,

Myasteni gravis adi verilen kaslarigira glicstizigmesine yol acan nadir gorilen bir
hastalginiz varsa,

Hamileyseniz,

Bebek emziriyorsaniz,

10 ygindan kucukseniz,



SPAZMOL PLUS ' asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,;

» Gilbert sendromu adi verilen (Bomsal ve ailevi bir hastaliktir. Halsizlik, bulankarin
ust kismindagilar ve sarilik ile seyreden gomsal ve ailevi bir hastalik) sizde varsa,

e Kansizlik durumunuz (anemi) varsa,

» Akciger hastaliiniz varsa,

» Karacger islevlerinizde bozukluk varsa,

e Bobrek glevlerinizde bozukluk varsa,

» GOzunuzde dar acili glokom denen bir bozukluk varsa

» Barsaklarinizda veya idrar yollarinizda ttkanmasaar

* Kalp atim sayinizdasa! artsla birlikte kalpte ritim bozuklgunuz varsa,

* Asin tiroid hormonu salgilamasina yol acan bir tirbiezi rahatsiziiniz varsa,

« Idrar yapmada glclik yaratan bir rahatginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde
bUyime olmasi gibi)

» Kabizlik ¢ekiyorsaniz,

* Vicut i1sinizda yikselme varsa,

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

SPAZMOL PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SPAZMOL PLUS'In yiyecek veya icecekle etkilme girdigine iliskin herhangi bir bulgu
mevcut dgildir. SPAZMOL PLUS ag¢ karnina veya besinlerle ilxi¢ alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamile oldgunuzu (veya olabile@nizi) dUsinUyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOL PLUS hamilelik sirasinda larilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz



Eger emziriyorsaniz SPAZMOL PLUS kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Baz! ksilerde SPAZMOL PLUS kullanimi sirasinda gozlerirkya ve uzg gérmeye uyum
sgzlamasinda bir bozukluk geébilir. Gormenizle ilgili bir sikinti ygarsaniz belirtiler gecene
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ara¢ veyaingkullanmadan 6nce doktorunuza

danginiz.

SPAZMOL PLUS'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

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

Bu Uriin tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiyordasebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger gagidaki ilaclari kullaniyorsaniz, SPAZMOL PLUS ilekéésme riski bulundgundan,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Hiyosin-N-butilbromur etkin maddesi nedeniyle gebilecek etkilgimler:
SPAZMOL PLUS, aagidaki ilaclarla birlikte kullanildiinda &1z kuruluzu, kabizlik, gérme

bulaniklgi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kapminin hizlanmasi gibi

antikolinerjik etkiler artabilir:

- Ruhsal ¢okuntt (depresyon) tedavisinde kullanitiaiktik antidepresan grubu ilaclar

- Alerjik hastaliklara ve ara¢ tutmalarina gagtkili olan antihistaminik ilaclar

- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi icidld&lan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastainda kullanilan bir ilag olan amantadin

- Astim gibi nefes darfina yol acan hastaliklarda kullanilargeli antikolinerjik ilaclar
(6rn. tiotropium, ipratropium)

- Ruhsal rahatsizliklarin dizeltiimesinde yardimcarak kullanilan haloperidol,

flufenazin gibi ilaclar.



* Metoklopramid: Kusmay! o6nlemek icin kullanilan bidopamin antagonistidir.
SPAZMOL PLUS ile birlikte kullanildiinda her iki ilacin mide barsak kanali tstlindeki

etkileri azalir.

» Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yukselmesig@g® arisinin (anjina) dnlenmesi, kalpte
ritim bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisindeullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOL PLUS ile birlikte kullaniimasi kalp atim ysainin yikselmesi etkisini

arttirabilir.

Parasetamol etkin maddesi nedeniylesgbliecek etkilgimler:
SPAZMOL PLUS aagidaki ilaclarla ve alkolle birlikte kullanil@inda karagier hasarina yol

acabilir.

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

- Tuberkiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotikao rifampisin

« Propantelin: Irritabl (hassas) barsak sendromunun ve farkli idrartutamama
bicimlerinin tedavisinde kullanilan bir spazm 6n&@ylac olan propantelin gibi ilaclarla
mide bgalmasinin yawdatildigi durumlarda parasetamolin emilim hizinin azalmasi
sonucu SPAZMOL PLUS 'in etkisinin gamasi gecikir.

» Kloramfenikol: Ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde llamilan bir antibiyotik olan
kloramfenikol ile SPAZMOL PLUS birlikte kullanil@inda, kloramfenikoltn yarilanma

suresi artabileggnden, zehirli olma (toksik) durumunun gérilmeskiiartar.

« AZT (zidovudin): AIDS hastafiinin ilerlemesini yavgatmak icin kullanilan bir ilag olan
AZT (zidovudin) ile SPAZMOL PLUS birlikte kullantsa, icerikteki parasetamol ve
AZT (zidovudin) etkilgerek kandaki akyuvar (I6kosit) sayisinda azalmaylaagabilir.
Bu nedenle, SPAZMOL PLUS ve AZT, doktor tavsiyesimadan, birlikte

kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. SPAZMOL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

SPAZMOL PLUS 'l daima doktorunuzun tavsiye@tekilde kullaniniz.

SPAZMOL PLUS egkinlerde ginde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

SPAZMOL PLUS film tablet gerekiinde 10 yain Gizerindeki ¢cocuklarda kullanilabilir.
Gunluk toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

SPAZMOL PLUS' doktorunuzun onaylr olmadan uzun simee da yuksek dozlarda

kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPAZMOL PLUS yalnizca@z yoluyla kullanilir.

Tabletleri cgnemeden, bitin olarak yeterli miktarda sivi il@al(6rngin bir bardak su ile)

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
10 yain altindaki cocuklarda SPAZMOL PLUS kullaniimasedimez.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi geredgjildir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/ Bobrek yetmezlgi:
Etkin madde olarak parasetamol i¢cgrdcin, ciddi bobrek veya karager islev bozukluklar

olan hastalarda doktorun yakindan takibi gerekir.

Eger SPAZMOL PLUS'In etkisinin ¢ok gugli veya cokfzalguguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPAZMOL PLUS kulandiysaniz:
SPAZMOL PLUS'’tan kullanmaniz gerekenden fazlasittarkmigsaniz bir doktor veya eczaci

ila konwunuz.



Asirt doz, &z kurulysu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklikiden barsak
hareketlerinde azalma, gecici gérme bozukluklaan kasincinda dine, nefes almayla ilgili

sikintilara neden olabilir.

SPAZMOL PLUS’I kullanmay! unutursaniz

flac dozunuzu doktorunuzun size tarif gttgibi almaniz énemlidir. Ber ilacinizi almayi
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almaksiBger bir sonraki dozun saati gekse,
almadginiz dozu atlayiniz, normal dozunuzu alarak tedadgvam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

SPAZMOL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tdm ilaglar gibi SPAZMOL PLUS 'in iceginde bulunan maddelere duyarl olagilerde

yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkiler gértlme sikitna gore gagidaki gibidir:

Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat T@3@ada birinden fazla gortlebilir):
- Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormal éenkeyle ortaya ¢ikan bir deri hasga)
- Deri reaksiyonlari, bulanti

- Agiz kuruluu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 tiast@inden fazla gortlebilir)

- Deri kizariklgi

- Kan basincinda gine

- Kalp atglarinin hizlanmasi

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler (eldeki b#égden hareketle siklik derecesi
hesaplanamayan):

- Kan hucrelerinin timunidn sayica azalmasi, kan deunin ve akyuvarlarin sayilarinin

azalmasi (icinde bulunan parasetamol etkin madddxil olarak gorilebilir)



- Ani siddetli alerjik reaksiyon (dokuntt, kenti, yiz, dudaklarigismesi ya da @z veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacaksekilde sismesi) ve bayginlik hissi ya da
bas donmesi ok) gorulebilir.

Bu cok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi midahaley®ya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

- Nefes almada gucluk, kurgen, deri dokintuleri.

- Bronglarda spazm (6zellikle astim ya da alerji gegmian kisilerde)

- Bazi karagter enzimlerinde arti(transaminazlar)

- Idrarin idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmaidiglitk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPAZMOL PLUS 'in saklanmasi

SPAZMOL PLUSI c¢ocuklarin goremeygte erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakginda saklanmaldir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPAZMQUB 1 kullanmayiniz.
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