KULLANMA TAL IMATI

SPAZMOL 20 mg/ml i.M./1.V. ampul
Kas icine, deri altina veya damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her ampuliin 1 mlI'sinde 20 mg hiyosin-N-butiloromgerir.
Yardimci madde(ler)Sodyum Klorur, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once 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 edilmtir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultac hakkinda size 6nerilen dozunsidda
yUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPAZMOL nedir ve ne igin kullantlir?

SPAZMOL’l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeml
SPAZMOL nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

SPAZMOL’lUn saklanmasi

Ba$|lk|al’l yer almaktadir.

agrwnE

1. SPAZMOL nedir ve ne icin kullantlir?

SPAZMOL spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.

Her ampuliin 1 ml'sinde etkin madde olarak 20 mgiy-N-butiloromir bulunur. 3 veya 6
adet ampul iceren kutularda kullanima sunuituu

» SPAZMOL aagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen amildetli ndbetler
seklindeki &rili kasiimalarin (spazm) gegcirilmesi i¢in kullaml
- Mide
- Barsaklar
- Idrar kesesi ve idrar yollar
- Safra kanallar
- Ureme organlari

» SPAZMOL tehis ve tedaviye yonelik radyolojik ggfmler sirasinda (6rrgn midenin ve
on iki parmak barganin optik bir alet ile incelemesi (endoskopi) yagen) spazmlarin
giderilmesi igin kullantlir.

2. SPAZMOL’U kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenér

SPAZMOL'l asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

 Etkin madde olan hiyosin-N-butiloromir, veya SPAZMOn icerdigi diger
maddelerden herhangi birine alerjinizitaduyarliliginiz) varsa,
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* GO0z ici basinciningr artmasina yol acan glokom denen bir g0z rablagsniz varsa ve
bunun icin tedavi gérmiyorsaniz

+ Idrarinizin idrar kesesi icinde birikmesine ve aagnmin guclgmesine yol acan bir
rahatsizlginiz varsa (0rn. erkeklerde prostat bezinde biyime)

» Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsakeketlerinin felc olmasina pia
barsak tikanmasi varsa

» Kalp atim sayinizdasa! artsa yol acan bir rahatsiziniz varsa

* Megakolon adi verilen kalin barsaklarin bir boluradngir genglemesine yol agan,
inat¢i kabizlik ve karin biyumesi ile kendini g@istebir hastafiiniz varsa

* Myasteni gravis adi verilen kaslarigia glc¢siuzlgemesine yol acan nadir gorulen bir
hastalginiz varsa,

* Hamileyseniz,

* Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandirici ilag tedavisi goruyorsaniz, SMEX 'U enjekte edecek ghk
gorevlisine bu durumu séylemelisiniz. Cunkl kasécenjeksiyon durumunda, kas icinde kan
toplanmasi olasg vardir. Eger boyle bir tedavi goruyorsaniz, SPAZMOL deriatiya da
toplardamar icine enjekte edilmelidir.

SPAZMOL'li a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger;

* GOzunuzde tghis edilmemy dar acili glokom denen bir bozukluk varsa (SPAZMOL
uygulamasini takiben goz ici basincinizin ani ylrkeeolabilir.

Eger SPAZMOL uygulamasini takiben gozlerinizdgiakizariklik, gérme kaybi olursa
derhal bir gbz hastaliklari uzmaningwaunuz)

» Damar yoluyla SPAZMOL uygulamasini takiben agiriaduyarhlik tepkisi (anafilaktik
sok) gozlemlenmitir. Bu yolla SPAZMOL uygulanmasi sirasinda doktara tarafindan
g06zlem altinda tutulmaniz gerekir.

 Vicut 1siniz  yiksekse (ateiz varsa), SPAZMOL uygulamasi terlemeyi
azaltabilecginden, doktorunuz tarafindan gézlem altinda tutuimmgerekir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iitfen
doktorunuza daginiz.

SPAZMOL'ln yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SPAZMOL giizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve icecekleHiegimi yoktur.

SPAZMOL bir sglik meslei mensubu tarafindan kas icine, deri altina veymataicine
enjekte edilerek uygulanir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamile oldgunuzu (veya olabile@mnizi) disundyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOL hamilelik sirasinda kullandmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz
Eger emziriyorsaniz SPAZMOL kullanmamalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi kkilerde SPAZMOL kullanimi sirasinda gotzlerin yakwe uz& gormeye uyum
sgzlamasinda bir bozukluk geébilir. Gormenizle ilgili bir sikinti ygarsaniz belirtiler gecene
kadar ara¢c veya makine kullanmayiniz. Arac veyaingkullanmadan 6nce doktorunuza
danginiz.

SPAZMOL'Un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
SPAZMOL icerisinde 1 ml 'de 6 mg sodyum bulunur.tbrher 1 mlI'sinde 1 mmol (23
mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasiaddyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger aagidaki ilaclari kullaniyorsaniz, SPAZMOL ile etkslme riski bulundgundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

SPAZMOL aagidaki ilaclarla birlikte kullanildiinda &z kurulugu, kabizlik, gorme

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

antikolinerjik etkiler artabilir:

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

- Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina gagtkili olan antihistaminik ilaglar

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

- Parkinson hastainda kullanilan bir ila¢ olan amantadin

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

- Ruhsal rahatsizliklarin duzeltiimesinde yardimarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar.

* Metoklopramid: Kusmayi O©Onlemek igin kullanilan bidopamin antagonistidir.
SPAZMOL ile birlikte kullanildginda her iki ilacin mide barsak kanali tstindekilet
azalir.

» Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yukselmesi,gg® a&risinin dnlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullem beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOL ile birlikte kullaniimasi kalp atim sayismnyikselmesi etkisini arttirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. SPAZMOL nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

SPAZMOL doktorunuzun goOzetiminde ve bir gBlk mesl&gi mensubu tarafindan
size /cocgunuza uygulanacaktir.

SPAZMOL genellikle gagidaki dozda kullanilir:

Eriskinlerde ve 12 ygndan buyuk adolesanlarda:

Gunde birkac¢ kez kas icine, deri altina veya yasarak damar icine 1-2 ampul SPAZMOL
(20-40 mg) uygulanabilir.

Gunluk en yiksek doz olan 100 mglaamalidir.

Bebeklerde ve kiicuk cocuklarda:

Agir vakalarda: Gunde birkag kez kas icine, dernaltveya yav@olarak damar igine vicut
agirhginin kg't baina 0.3-0.6 mg kullanilabilir.
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SPAZMOL ‘U doktorunuzun onayi olmadan uzun surelgatksek dozlarda kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPAZMOL kas icine, deri altina veya yawalarak damar icine enjekte edilerek uygulanir.

SPAZMOL enjeksiyonu, bir ghk meslesi mensubu tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Bebeklerde ve kiicuk cocuklarda gunlik maksimumwat airliginin kilogrami baina
1.5 mg’1 gilmamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi geredgjildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger /BObrek yetmezlgi:

Karacger ya da bobreklerinizden rahatsianiz varsa, bu ilagc doktor kontroll altinda dikleat!
kullaniimalidir.

Eger SPAZMOL'Un etkisinin ¢ok gugli veya cok zayuuglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPAZMOL kullandiganiz:
SPAZMOL doktor gbzetiminde bir g§hk meslgi mensubu tarafindan size /¢c@ounuza
uygulanacal icin, gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunnadatadir.

SPAZMOL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kaligsaniz bir doktor veya eczaci ile
konuwsunuz.

Asirt doz, &z kurulwu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklikiden barsak
hareketlerinden azalma, gecici gérme bozukluklkam basincinda dine, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

SPAZMOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kolgsaniz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

SPAZMOL’U kullanmay unutursaniz

flac dozunuzu doktorunuzun size tarif @ttigibi almaniz 6nemlidir. Eer ilacinizi
uygulatmayi unutursaniz, bu dozu hatirlar hatiranonggulatmalisiniz. ger bir sonraki dozun
saati gelmgse, almadiiniz dozu atlayiniz, normal dozunuzu uygulataradtateye devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

SPAZMOL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tam ilaclar gibi SPAZMOL'Un icegiinde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkilerin goriilme sikgina gore gagidaki gibidir:

Yaygln (10 hastada birinden az, fakat 100 hastadalbn fazla gorulebilir):
Go6zde yakini veya ugagormeye uyum (akomodasyon) yetginén bozulmasi

- Kalp atiminin hizlanmasi

- Bas donmesi

- Agiz kuruluyzu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 ¢astminden fazla goralebilir)
Deri reaksiyonlari, deri kizariigh

- Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormaléeneyle ortaya c¢ikan bir deri hasga

- Deri kizariklgi

- Idrarin idrar kesesinde birikmesi

- Siddetli alerjik reaksiyon (dokuntu, kenti, yiz, dudaklarigismesi ya da @z veya b@azin
yutmay! veya nefes almayi zaglmacaksekilde sismesi)

Bu cok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi midahaleyeya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek gorulur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPAZMOL’lUin saklanmasi

SPAZMOL’l ¢ocuklarin géremeyegteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPAZMOkuillanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

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

Kiciukcekmece ISTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS

Ulus Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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