Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/ensure-plus-cilek-aromali-220-ml-sise
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPASMOMEN® 40 mg film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Otilonyum bromiir 40 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynaklidir) 28 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Beyaz ile beyazimsi renkte, yuvarlak, konkav film kapli tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Irritabl barsak sendromu (IBS) ve distal enterik bdlgenin spastik-agrili durumlarinda spazm
¢oziiclidiir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktorunuzun 6nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

Uygulama sekli:
Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika 6nce bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

SPASMOMEN sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve bobrek ve karaciger
disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda SPASMOMEN i¢in doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi ile ilgili klinik veri yoktur bu nedenle c¢ocuklarda

SPASMOMEN kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
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Yaglilarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Gerekli gorildiigi takdirde
doktorunuzun dnerisine gore glinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen hipersensitivite
e Kolon tikanmasi1 durumunda kullanilmamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilaci dikkatli kullanmalidir.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslar1 {izerinde gevseme etkisi
olusturmasindan dolay1 oOzellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve bagirsak
atonisi ile karakterize durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, total lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Otilonyum bromiir ve diger ilaglarla hicbir etkilesim g¢alismasi yapilmamigtir. Otilonyum
bromiiriin, tavsiye edilen giinde 40 mg 2 veya 3 kez Onerilen dozda kullanimimin toplam
gastrointestinal gegis siiresi tizerindeki etkisinin, oral olarak alinan diger es zamanli tibbi
tiriinlerin emilimi ile iligkili olmadig1 anlagilmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Otilonyum bromiir ve diger ilaglarla higbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamistir

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SPASMOMEN’in sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiikk oldugundan, kontraseptiflerle etkilesim
potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiine kadar, klinik kullanimda bu konuda higbir etkilesim
rapor edilmemistir.

Gebelik donemi

SPASMOMEN i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrast gelisim  ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. boliim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
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Laktasyon doneminde kullanimina dair klinik veri bulunmamaktadir.
SPASMOMEN emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve hekim go6zetiminde
kullanilmalidar.

Ureme yetenegi / Fertilite
Fertilite lizerine higbir etkisi goriilmemistir ya da beklenmemektedir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

SPASMOMEN’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8. listenmeyen etkiler

Otilonyum bromiir ile yapilan klinik ¢aligmalarda, ilag¢ iyi tolere edilmistir, istenmeyen etki
bildirimi sayis1 ¢ok azdir ve plasebo / referans ilag gruplarinda bildirilen istenmeyen etkilere
atfedilebilir (asagidaki tabloya bakiniz).

Asagidaki terimler advers reaksiyonlari siniflandirmak i¢in kullanilmistir: cok yaygin (= 1/10)
(yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila <
1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar: Yaygin olmayan:
Bas agris1

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar: Yaygin olmayan:
Vertigo

Gastrointestinal hastaliklar Yaygin olmayan:
Ag1z kurulugu
Mide bulantisi
Ust karm agrisi

Deri ve derialti doku hastaliklar: Yaygin olmayan:
Prurit
Eritem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine | Yaygin olmayan:
iliskin hastaliklar: Yorgunluk
Halsizlik

Pazarlama sonrasi deneyimlerde, ciltte asir1 duyarlilik reaksiyonlarma iligkin (iirtiker,
anjiyoodem) izole raporlar bulunmaktadir. Bu reaksiyonlar belirsiz biiytikliikteki bir
popiilasyondan elde edildigi ve goniillii olarak rapor edildiginden, siklik derecesini giivenilir
olarak degerlendirmek miimkiin degildir, bu sebeple bilinmemektedir.

llaveten, SPASMOMEN ile gerceklestirilen plasebo kontrollii bir klinik ¢alismada da
istenmeyen etkiler kaydedilmistir. Ancak, bu etkiler (bulanti, epigastrik agri, kusma)
plaseboya gore daha yiiksek siklikta meydana gelmemistir ve temel olarak mide-bagirsak
florasinda olmuslardir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim Ve tedavisi

Otiloniyum bromiiriin hayvanlarda toksik etki gostermedigi kanitlanistir. Bu sebeple
insanlarda da doz asimi sebebiyle hicbir 6zel problem olmamistir. Asir1 dozda kullanilmasi
halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar,-sentetik
antikolinerjik ajanlar, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC kodu: AO3ABO06

Otilonyum bromiir 2-aminoetil-N- benzoilamino-benzoat kuvaterner tuzlarmin bir
prototipidir.

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslari {izerinde giiglii antispastik bir etki gosterir.
Etki mekanizmasi: Otilonyum bromiir baslica seliiler ve ekstraseliiler blgelerden Ca?* akisini
degistirebilir ve boylece kontraktil aktiviteyi diigiiriir. L ve T tipi Ca kanallarin1 inhibe eder ve
Ca+2 iyonlari intestinal diiz kaslardan igeri girmesini engeller. Ek olarak NK1 ve NK2
tagikinin reseptorleri ile etkilesir.

Farmakodinamik etkiler: Otilonyum bromiir kolon ve rektumun distal boliimlerindeki diiz
kaslar tlizerine antispastik etkilidir. Bu etkinin gorildiigi dozlarda gastrik sekresyon ve
atropin benzeri tipik advers etkilerin olusmasini etkilemez. IBS hastalarinda yapilan bir
caligmada, 6nerilen maksimum doz olan giinde 3 kez 40 mg dozda 4 hafta boyunca otilonyum
bromiir tedavisi uygulanmasi bagirsaktan gecis siiresini artirmamaistir.

Klinik etkililik ve giivenlilik: Otilonyum bromiiriin 378 IBS hastasinda yiiriitiilen ¢ift kor,
plasebo kontrollii, 15 haftalik ¢aligmalarinin uzatilmig analizleri 2-4 ay boyunca otilonyum
bromiirle tedavi goren hastalardaki (% 36,9) yanitlarin oraninin plasebo kullanan
gruba(%22.5;P=0,007) gore belirgin olarak daha yiiksek oldugunu gostermistir. (SpC1M
caligmas1) Tedavinin her ayinda aylik cevap orani plasebo grubuyla karsilastirildiginda
otilonyum bromiir grubunda daha yiiksektir(P<0.05).

Otilonium bromdir, ¢ift kor, plasebo kontrollii bir klinik ¢alismada (OBIS ¢alismasi, n=356
IBS hastas1) karm agris1 sikligimi ve karin siskinliginin siddetini azaltmada ve semptom
niiksetmesini 6nlemede plaseboya iistiinliiglinii ortaya koyarak etkililigini dogrulamistir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
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Emilim

Otilonyum bromiir muhtemelen intestinal duvardan dogrudan farmakolojik etki gosterecegi
alana gelir. Oral yolla verildikten sonra sistemik absorpsiyonu ¢ok diistiktiir. (%3). Bu sebeple
plazma konsantrasyonu diisiiktiir.

Dagilim
Oral kullanimdan sonra ilacin kolon ve rektum diiz kaslarinda yiliksek oranda dagildig
gosterilmigtir.

Biyotransformasyon
Yemekten hemen 6nce kullanilan ilag, beklenen zamanda terapétik etki bolgesinde hastaligin
en belirgin semptomlarinda farmakolojik olarak etkili lokal biyoyararlanim saglar.

Eliminasyon

Emilen ilacin biiytik bir kismi saftra ile atilir.

Do,érusalhk/do,émsal olmayan durum:
Ilag sistemik olarak absorbe edilmediginden, dogrusallik degerlendirilemez.

Hastlardaki karekteristik 6zellikler

Renal ve hapetik bozuklugu olan hastalar iizerinde otilonyum bromiiriin ¢aligsmasi
yaptlmamistir. Otilonyum bromiir oral yolla kullanildiginda sistemik dolasima ¢ok az
gectiginden renal ve hepatik fonksiyonun azalmis olmasinin otilonyum bromiiriin lokal
etkisini degistirmesi beklenmez.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: En diisiik 6liimciil oral dozlar, si¢anlarda ve farelerde sirasiyla 900 ve 1250
mg/kg idi; kopeklerde 1000 mg/kg’a kadar olan dozlarda higbir hiebir 6liim gozlenmemistir,.
Kronik toksisite: 26 hafta boyunca oral olarak 80 mg/kg/giin'e kadar dozlanan siganlarda ve
kopeklerde ciddi toksisite gdzlenmistir.

Kronik toksisite: 26 hafta boyunca oral olarak 80 mg/kg/giin'e kadar dozlanan si¢anlarda ve
kopeklerde ciddi toksisite gozlenmemistir.

Genotoksisite: Yapilan standart in vitro veya in vivo testlerde mutajenik veya klastojenik
etkiler gozlenmemistir.

Karsinojenisite: 300 mg/kg/giin'e esit dozlarda farelerde (87 hafta) ve sicanlarda (104 hafta)
gerceklestirilen uzun stireli calismalarda higbir histopatolojik degisiklik gbzlenmemistir.

Ureme ve gelisim toksisitesi: 60 mg/kg/giin dozuna kadar siganlarda embriyotoksik,

fetotoksik, teratojenik etki gdzlenmemistir. Tavsanlarda ayni dozda, anne tarafindan gida
aliminda bir azalma ile birlikte yavrularda agirlik azalmasi tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
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Cekirdek tablet :

Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynaklidir) (28 mg)
Piring nisastast

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

Film Kaplama:

Hidroksipropilmetil seliiloz

Titanyum dioksit

Makrogol*

Talk

* Polietilen glikol 4000 ve Polietilen glikol 6000

6.2. Gegcimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢cinde AI/PVDC/PVC blister ambalajlarda bulunur.
SPASMOMEN 40 mg — 30, 60, 90 film kapli tablet/kutu

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

o

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine® uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Menarini ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sariyer/istanbul
Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

2018/103
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.12.2003
Ruhsat yenileme tarihi: 02.03.2018

10. KUB’UN YENILENME TARIH

717



