KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPAZMOL 20 mg/mli.M./1.V. ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
1 ml ¢Ozeltide,
Etkin madde:

Hiyosin-N-butiloromor__ 20 mg
Yardimci madde(ler):
Sodyumklorar o 6 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz-hafif sarimsi, kokusuz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

SPAZMOL, safra ve renal kolik dahil, akut gastréestinal, biliyer ve genito-uriner sistem
spazmlarinda ve gastro-duodenal endoskopi, radygibj taniya ya da tedaviye yonelik
girisimler sirasindaki spazmlarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji:

Eriskinlerde ve 12 yandan buyuk adolesanlarda:

Gunde bir ka¢ kez intramuskuler, subkutan veya yalarak intraventz yoldan 1-2 ampul
SPAZMOL (20-40 mg) uygulanabilir.

Gunluk en yiksek doz olan 100 mglamamalidir.

Bebeklerde ve kiiguk cocuklarda:
Agir vakalarda: Gunde birka¢ kez intramuskuler, stdnkwe yavaolarak intravendz yoldan
vicut &irhiginin kg't bagina 0.3-0.6 mg kullanilabilir.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Eriskinlerde gunlik en yiuksek doz olan 100 nggraaksizin gtinde birka¢ kez uygulanabilir.
Sut ¢cocuklar ve kuguk ¢ocuklarda, gunlik en yuksdek olan vicut@rliginin kg't baina

1.5 mg allmamalidir.

Uygulamasekli:
SPAZMOL intramuskuler, subkutan ve yavatraventz yoldan uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Karacger ve bobrek fonksiyon bozuldu olan hastalarda doktor kontroli altinda dikkatle
kullaniimalidir.

Pediyatrik popilasyon:
Bebeklerde gunlik maksimum doz vicgtraginin kilogrami baina 1.5 mg’'t gmamaldir.
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Geriyatrik populasyon:

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

4.3 Kontrendikasyonlar

* Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butiloromir veyagdr maddelere kar asiri duyarlilik
reaksiyonu gosterengier,

» Tedavi edilmemi dar acili glokom,

« Idrar retansiyonuna yol acan prostat hipertrofisi,

» Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya pékalieus

* Tagikardi,

* Megakolon,

* Myasthenia gravis,

 SPAZMOL, intramuskiler hematom olagilinedeniyle antikoagulan ilac tedavisi géren
hastalara intramuskuler enjeksiyon yoluyla uygulanralidir. Bu hastalarda SPAZMOL
subkutan veya intravendz yol kullanilabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Teshis edilmemy, dolayisiyla tedavi edilmemdar acili glokomu olan hastalarda SPAZMOL
gibi antikolinerjik ilaglarin kullaniimasi goz igrasincinin yiukselmesine neden olabilir. Bu
nedenle, SPAZMOL enjeksiyonundan sonra gozlerirgge kuzariklik ve gérme kaybi ofan
hastalarin derhal bir g6z hastaliklari uzmaninaloanalari 6nerilir.

Parenteral SPAZMOL uygulamasindan sonrggk ataklari gibi anafilaksi olgulari
gozlemlenmgtir. Bu reaksiyonlara yol acan tim ilaclarda @idugibi, enjeksiyon yoluyla
SPAZMOL uygulanan hastalar gézlem altinda tutulchdhr. Antikolinerjiklerin terlemeyi
disirme olasiigindan dolayi, SPAZMOL agé hastalara gézlem altinda uygulanmalidir.

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 tir vakalarda SPAZMOL sadeckbti gbzetim altinda kullaniimali ve
gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyyekilanmalidir.

Yardimci maddeler:
Bu tibbi tirtin iginde 6 mg/ml sodyum bulunur. Urier iml.sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha
az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icefme

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

 SPAZMOL, trisiklik antidepresanlar, antihistamirek] kinidin, amantadin,
batirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid vezer antikolinerjik (6rn. tiotropium,
ipratropium) ilaglarin antikolinerjik etkilerini &rir.

* Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle benakellanildiginda her iki ilacin
gastro-intestinal kanal Uzerindeki etkileri azalir.

» SPAZMOL, beta-adrenerjik ilaglarinsigardik etkilerini artirabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
SPAZMOL ampulin ¢ocuk dmirma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimingkiti
yeterli veri mevcut daldir.

Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zaretkiler old@guna dair deliller
gozlenmemgtir. SPAZMOL 'un gebelik sirasinda kullanimi acam 6zellikle gebedin ilk
Uc ayinda, ilag kullanimi ile ilgili genel uyarildikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi

Hiyosin-N-butilboromirin emziren kadinlarda kullandsinin givenilir bir uygulama olup
olmadgl hentz gosterilmerngtir. SPAZMOL‘Un laktasyon doneminde kullaniimasinin
guvenliligi kanitlanmamgtir. SPAZMOL ile tedavi sirasinda emzirme durdunahial

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh ve/veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gefim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkisim
5.3).insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimina etkisiylegkili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda yakei
uzggl gormeye uyum ggama (akomodasyon) bozulku meydana gelebilir. SPAZMOL
tedavisi sirasinda gozlerde akomodasyon guclikieaya cikabildiinden, gérme normale
donene kadar hastalar ara¢ ya da makine kullanmamal

4.8 Istenmeyen etkiler
Sistem organ sinifina géreagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik deraetalesekilde
tanimlanmgtir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayamxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Siralanan istenmeyen etkilerin biggtoSPAZMOL’tUn antikolinerjik etkilerine kdanabilir.
SPAZMOL ’un antikolinerjik yan etkileri genel oldcahafif siddettedir ve kendifiinden
geger.

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Bilinmiyor: Olimle sonuclanan anafilaktilsok, anafilaktik reaksiyonlar, dispne, deri
reaksiyonlari ve ger giri duyarhlik reaksiyonlari

G6z bozukluklari
Yaygin: Akomodasyon bozukluklari

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Taikardi
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Vaskuler bozukluklar
Yaygin: Bg dénmesi
Bilinmiyor: Kan basincinda dine, ytuzde kizarma

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Agiz kuruluzu

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar

Bilinmiyor: Dishidrozis (Ozellikle El Ve AyaklardAnormal Terlemeyle Ortaya Cikan Bir
Deri Hastalg)

Seyrek: Deri kizarik§i

Cok seyrek: Ekzantem tarzinda alerjik reaksiyonlar

Bobrek ve idrar yollari bozukluklari

Seyrek:idrar retansiyonu

SPAZMOL etken maddesi hiyosin butilboromirin, dérdiilnramonyum tirevi olan kimyasal
yapisindan dolayr merkezi sinir sistemine sgibeklenilmez. Hiyosin butilboromir kan beyin
bariyerinden kolaylikla gecemez. Bunagmeen, bazi durumlarda psikiyatrik bozukluklarin
(6rn. kargiklik) SPAZMOL verildikten sonra ortaya ¢ikabilegg0z ardi edilmemelidir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Doz aimi durumunda antikolinerjik etkiler ortaya ¢ikabilinsanlarda akut dozanina bl
idrar retansiyonu, @z kurulusu, ciltte kizankhk, taikardi, gastro-intestinal motilitenin
inhibisyonu, gecici gérme bozukluklari, ortostatilpotansiyon ve Cheyne-Stokes solunumu
gorulebilir.

Tedavi

Gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabillokom olgularinda acilen bir
oftalmolagza gorinmek gerekir. Kardiyovaskuiler komplikasyorkiasik tedavi prensiplerine
uygun olarak tedavi edilmelidir. Solunum paralizirdmunda entlibasyon, yapay solunum
distintlmelidir. idrar retansiyonu durumunda sonda takilmasi gerkeBunun yani sira,
gerektginde uygun destekleyici 6nlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: IS Fonksiyonel hastaliklarinda kullanilan ilaglatiBgona ve
tlrevleri

ATC kodu: A0O3BBO01 hiyosin-n-butiloromir

Hiyosin-N-butilbromur, gastro-intestinal, safra ¥einer sistem kanallarindaki diz kaslar
Uzerinde spazmolitik etki gosterir. Kuaterner amanyiceren bir bilgk olan hiyosil-N-
butilbromdr, merkezi sinir sistemine gecmez. Bu ermded merkezi sinir sisteminde
antikolinerjik yan etkilere yol acmaz. Periferiktéolinerjik etkileri, viseral gangliyonlardaki
bloker etkisi ve antimuskarinik etkisinegdbalir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Intramuskuler ve subkiitan uygulamadan sonra kolegdbmektedir.
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Dagilim:

Intraventéz yoldan uygulandiktan sonra hiyosin-Nibwaimir hizla dokulara dair
(t1-alfa=4 dakika, #-beta=29 dakika). Oalim hacmi (Vss) 128 L'dir (yakkak 1,7 I/kg'a
esdegerdir).

Hiyosin-N-butilboromir kan-beyin bariyerini gecem&e plazma proteinlerine Bmnmasi
dUsUktir. Sicanlarda en yuksek hiyosin-N-butilbromi@ng&antrasyonlarina gastro-intestinal
kanalda, karagerde ve bobreklerde rastlanir.

Biyotransformasyon:
Terminal eliminasyon déneminin yarilanma siregi ¢lama) yaklgk 5 saattir.

Eliminasyon:
Intravendz uygulamay takiben, total klirensi 1.@akika’dir ve klerensin yak$ek yarisi

bobrekler yoluyla gercek§e&. idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik pgdere
oldukca zayif olarak l@anms sekilde bulunur.

Dogrusallik/ Da@rusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 0zellikler
Ozellik gostermemektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etkiaviertilite Gizerine olumsuz herhangi bir
etkisi gorulmemytir.

Akut olarak hiyosin-N-butilboromirdn toksisite inkle diguktir: Oral LDy, deserleri
farelerde 1000-3000 mg/kg, sicanlarda 1040-330kgnge kopeklerde 600 mg/kg olarak
bulunmutur. Toksik belirtiler arasinda ataksi ve azalkas tonusu, ayrica farelerde tremor
ve konvilsiyonlar, kdpeklerde midriyazis, mikoz nteamlarda kuruluk ve gé&kardi yer
almaktadir. Solunum durmasindan kaynaklanan oOlurgkersaat icinde gerceklmistir.
Hiyosin-N-butilboromir'tin intraventz LE) deserleri farelerde 10-23 mg/kg, sicanlarda 18
mg/kg’dir.

Dort hafta boyunca gercekteailen tekrarlanan oral doz toksisitesi gatialarinda sicanlarda
"hi¢ advers etki gozlenmeyen seviye (HAEGS)" 500kggloz seviyesi tolere edilmistir =.
2000 mg/kg dozda, viseral alanin parasempatik gamgh Uzerindeki etkiyle hiyosin-N-
butilboromir, gastro-intestinal fonksiyonu paralieglerek obstipasyona (barsak pasajinin
durmasi) neden olmgtur. 50 sicandan 11'i olmgtiir. Hematoloji ve klinik biyokimya
sonuclari, dozla igkili herhangi bir dgisikli ge isaret etmensiir.

26 hafta boyunca sicanlar 200 mg/kg dozu tolerekede 250 ve 1000 mg/kg dozlarinda
gastro-intestinal fonksiyon baskilannve 6lim gercekkenistir.

4 haftalik bir cagmada, 1 mg/kg'lik tekrarlayan intraventz doz uygudal sicanlar
tarafindan iyi tolere edilngiir. 3 mg/kg dozda, enjeksiyondan hemen sonra kisiyanlar
ortaya ¢cikmgtir. 9 mg/kg doz uygulanan siganlar, solunum fe&deniyle 6lmglerdir. 5 hafta
boyunca intravendz yoldan 2 x 1, 2 x 3 ve 2 x 9kgglozlariyla tedavi edilen kdpeklerin
hepsinde, doza Baml midriyazis gbzlenmive ayrica 2 x 9 mg/kg dozunda ataksi, tukurik
salgisinda an) kilo kaybi ve gida aliminda azalma gozlegtmi Solisyonlar lokal olarak iyi
tolere edilmgtir.
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Tekrarlayan kas-ici (i.m.) enjeksiyondan sonra 1@/kg'lik doz sistemik olarak iyi tolere
edilmistir, ancak kontrol sicanlariyla kalastirildiginda enjeksiyon bdlgesindeki kas
lezyonlarinda belirgin agi gozlenmgtir. 60 ve 120 mg/kg dozlarinda mortalite yiksek
bulunmutur ve lokal hasarlarda dozagoali arts olmustur.

Hiyosin-N-butilbromir diyet icinde verilen 200 mgfla kadar oral dozlarda (sicanlarda)
Seg.Il'de ve gavaj yoluyla 200 mg/kg'a kadar veydblaitan 50 mg/kg’a kadar (NZW-
tawanlar) dozlarda embriyotoksik veya teratojenik usuhamgtir. Oral yolla verilen 200
mg/kg ‘a kadar olan dozlarla fertilite Seg.l'de bbmamstir.

Hiyosin-N-butilbromir supozituvar formulasyonu lbkéarak iyi tolere edilmitir.

Lokal tolerabilite ile ilgili yapilan 6zel calmalarda, 28 gin boyunca 15 mg/kg dozda
Hiyosin-N-butilbromirin tekrarlayan kas-ici (i.mepjeksiyonlarinin uygulamasi kdpeklerde
ve maymunlarda agariimistir. Sadece kopeklerde, enjeksiyon bdlgesinde kifnkal
nekrozlar gézlenngtir. Hiyosin-N-butiloromr, tayan kul&indaki arterlerde ve venlerde iyi
tolere edilmgtir. In vitro kosullarda, % 2’lik Hiyosin-N-butiloromir enjeksiyorokisyonu,
0,1 mlinsan kani il&arstirildiginda herhangi bir hemolitik etki géstermeatini

Hiyosin-N-butilboromir, Ames testinde, memeli V79cheierindein vitro gerceklatirilen gen
mutasyonu incelemesinde (HPRT test) ve insan piriféenfositlerinde in vitro
gerceklgtirilen kromozomal aberasyon testinde herhangi Ionutajenik potansiyel
gostermentitir.

In vivo kosullarda gercekligirilen herhangi bir karsinojenite c¢gtnasi mevcut deldir.
Bununla birlikte, hiyosin-N-butiloromdr, sicanlargapilan 26 haftalik 2 ayri oral uygulama
calismasinda, 1000 mg/kg’a varan dozlarda timoral potahgostermengir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klordr

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gecimsizlikle ilgili calsma bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mri
48 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz siktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Tip | camdan yapilngj Gzeri baskil, 1 ml'lik, renksiz halkali ampuller
Her bir karton kutu; 3 veya 6 adet 1 ml'lik ampggimektedir.

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

Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmegi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kicukcekmece ISTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
180/ 100

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 20.01.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 02.01.2013

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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