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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/spazmotek-plus-film-kapli-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3DB04

KULLANMA TALIMATI

SPAZMOTEK PLUS film kaph tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde:
Her film kapli tablet 10 mg hiyosin-N-butilbromiir ve 500 mg parasetamol igerir.

Yardimci maddeler:
Misir nisastasi, laktoz monohidrat, polivinil pirolidon, mikrokristalin seliiloz, talk, Opadry Y-1-
7000 (Titanyum dioksit, propilen glikol, hidroksipropilmetil seliiloz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in snemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulartniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. e Builac kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

| veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SPAZMOTEK PLUS nedir ve ne igin kullamilir?

2 SPAZMOTEK PLUS” kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPAZMOTEK PLUS nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SPAZMOTEK PLUS’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
@ 1. SPAZMOTEK PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

SPAZMOTEK PLUS spazm giderici ve agri kesici kombinasyonu olan ilaglar grubuna
dahildir. Bir film tablet iginde etkin madde olarak 10 mg hiyosin-N-butilbromiir ve 500 mg
parasetamo! bulunur.

1 20 film kapl tablet igeren blister ambalajda sunulmaktadir. Film kapl1 tabletler beyaz, hafif
bombelidir.

SPAZMOTEK PLUS asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler
seklindeki kasilmalarin (spazm) gecirilmesi ve hissedilen agrinin giderilmesi i¢in kuilanilr:

4 o Mide

' ¢ Barsaklar

o idrar kesesi ve idrar yollari

o Safra kanallan

SPAZMOTEK PLUS kadinlarda iireme sistemi organlarinin islevsel bozukluklarina bagl
agrilanin (Srnegin agnli adet gorme) giderilmesinde kullanilir.
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2. SPAZMOTEK PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SPAZMOTEK PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Epger;

e Eikin madde olan hiyosin-N-butilbromiir, parasetamo! veya SPAZMOTEK PLUS’in
icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (agir1 duyarliliginiz) varsa,

e Goz i¢i basincimn asirt artmasina yol agan glokom denen bir goz rahatsizliginiz varsa ve
bunun i¢in tedavi gérmilyorsamz,

e [dranmzin idrar kesesi i¢inde birikmesine ve atilmasinm giiclesmesine yol agan bir
rahatsizhifimz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiylime),

e Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin felg¢ olmasma bagl
barsak tikanmasi varsa,

¢ Kalp atim sayimzda agir artiga yol agan bir rahatsizhgimz varsa,

e Megakolon adi verilen kahin barsaklarin bir boliimiinGin agir1 geniglemesine yol acan, inatg
kabizlik ve karm biiyiimesi ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa,

e Myasteni gravis adi verilen kaslann agirt giigsiizlesmesine yol a¢an nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,

¢ Hamileyseniz,

¢ Bebek emziriyorsaniz,

e 10 yasindan kii¢iikseniz.

SPAZMOTEK PLUS’1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Gilbert sendromu adi verilen (dogumsal ve ailevi bir hastaliktir. Halsizlik, bulanti, karmn
iist kisminda agrilar ve sanlik ile seyreden dogumsal ve ailevi bir hastalik) sizde varsa,
Kansizlik durumunuz (anemi) varsa,

Akciger hastalifimz varsa,

Karaciger islevlerinde bozukluk varsa,

Bobrek iglevierinde bozukluk varsa,

Goziiniizde dar agih glokom denen bir bozukluk varsa,

Barsaklaninizda veya idrar yollarimzda tikanma varsa,

Kalp atim sayimzda asin artigla birlikte kalpte ritim bozukluBunuz varsa,

Idrar yapmada giiglikk yaratan bir rahatsizhgimz varsa (8rn. erkeklerde prostat bezinde
bilyiime olmasi gibi)

Kabizlik ¢ekiyorsanz,

e Viicut 1simzda yiikselme varsa,

*

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen
doktorunuza damginiz.

SPAZMOTEK PLUS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
SPAZMOTEK PLUS 1n yiyecek veya igecekle etkilesime girdigine iligkin herhangi bir bulgu
meveut degildir. SPAZMOTEK PLUS ag karnina veya besinlerle birlikte almabilir.

Hamilelik

flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) disliniiyorsamz doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOTEK PLUS hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinizd danisiniz.
Eger emziriyorsaniz SPAZMOTEK PLUS kullanmamalisimz.

Arac ve makine kullanimi

Baz kisilerde SPAZMOTEK PLUS kullamimi sirasinda gdzlerin yakmi ve uzafl gormeye
uyum saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gérmenizle ilgili bir sikint1 yasarsaniz belirtiler
gecene kadar arag veya makine kullanmayimz. Ara¢ veya makine kullanmadan Once
doktorunuza daniginiz.

SPAZMOTEK PLUS’mn iceriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SPAZMOTEK PLUS laktoz monohidrat vardur. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazt
sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi liriind almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglan kullaniyorsaniz, SPAZMOTEK PLUS ile etkilesme riski

bulundugundan, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Hivosin-N-butilbromiir etkin maddesi nedeniyle gelisebilecek etkilesimler:

SPAZMOTEK PLUS, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik,
gorme bulaniklig, terleme, idrann idrar kesesinde birikmesi, kalp attmmin hizlanmasi gibi
antikolinerjik etkiler artabilir:

Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullamilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar

Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina kars: etkili olan antihistaminik ilaglar

Kalp atim sayisinn kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

Parkinson hastaliginda kullamlan bir ilag olan amantadin

Astim gibi nefes darh@ina yol agan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar (6rn.

tiotropium, ipratropium)

e Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimer olarak kullarulan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar.

¢ Metoklopramid: Kusmayr onlemek icin kullamlan bir dopamin antagonistidir.
SPAZMOTEK PLUS ile birlikte kullanildiginda her iki ilacin mide barsak kanah
{istiindeki etkileri azahr.

e Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, goglis agrisinin dnlenmesi, kalpte ritim

bozukluklarimin ve kalp krizinin tedavisinde kullamlan beta-adrenerjik ilaglarin

SPAZMOTEK PLUS ile birlikte kullamlmasi kalp atim sayismin yitkselmesi etkisini

arttirabilir.

Parasetamol etkin maddesi nedeniyle oelisebilecek etkilegimler:

SPAZMOTEK PLUS asagidaki ilaglarla ve alkolle birlikte kullanildiginda karaciger hasarina yol
agabilir.
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- Uyku verici ilaglar ve sara hastalig1 (epilepsi) tedavisinde kullamlan ilaglar (6m.glutetimid,
fenobarbital, fenitoin, karbamazepin)
- Tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan bir antibiyotik olan rifampisin

e Propantelin: Irritabl (hassas) barsak sendromunun ve farkl1 idrarim tutamama bigimlerinin
tedavisinde kullamlan bir spazm onleyici ilag olan propantelin gibi ilaglarla mide
bosalmasinin yavaglatildift durumlarda parasetamoliin emilim hizmm azalmasi sonucu
SPAZMOTEK PLUS1n etkisinin baslamas: gecikir.

o Kloramfenikol: Ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan
kloramfenikol SPAZMOTEK PLUS birlikte kullamldiinda, kloramfenikoliin yarilanma
stiresi artabileceginden, zehirli olma (toksik) durumunun goriiimesi riski artar.

o AZT (zidovudin): AIDS hastahiginin ilerlemesini yavaslatmak igin kullamlan bir ilag olan
AZT (zidovudin) ile SPAZMOTEK PLUS birlikte kullanilirsa, icerikteki parasetamol ve
AZT (zidovudin) etkileserek kandaki akyuvar (16kosit) sayisinda azalmaya yol agabilir. Bu
nedenle, SPAZMOTEK PLUS ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte
kullamlmamalidar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPAZMOTEK PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

SPAZMOTEK PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
SPAZMOTEK PLUS eriskinlerde giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

SPAZMOTEK PLUS film tablet gerektiginde 10 yasin iizerindeki ¢ocuklarda kullanlabilir.
Giinliik toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

SPAZMOTEK PLUS’1t doktorunuzun onayr olmadan uzun siire ya da yitksek dozlarda
kullanmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPAZMOTEK PLUS yalmzca agiz yoluyla kullanilir.
Tabletleri ¢ignemeden, biitlin olarak yeterli miktarda siv1 ile aliniz (drnegin bir bardak su ile)

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanimz:
10 yagin altindaki ¢ocuklarda SPAZMOTEK PLUS kullanilmas nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Etkin madde olarak parasetamol igerdigi igin, ciddi bobrek veya karaciger islev bozukluklan
olan hastalarda doktorun yakindan takibi gerekir.
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Eger SPAZMOTEK PLUS"in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPAZMOTEK PLUS kullandiysamz

SPAZMOTEK PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizanklik, mide barsak
hareketlerinde azalma, gegici gorme bozukluklar, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

SPAZMOTEK PLUS’1 kullanmay: unutursaniz

flag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almamz Gnemlidir. Eger ilacimz1 almay1
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almahisimz. Eger bir sonraki dozun saati gelmisse,
almadigimz dozu atlayiniz, normal dozunuzu alarak tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPAZMOTEK PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SPAZMOTEK PLUS iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkiler goriilme sikhifina gore asagidaki gibidir:

Yaygimn olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla goriilebilir):

e Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya ¢ikan bir deri hastalii)
e Deri reaksiyonlari, bulanti

o Agiz kurulugu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10.000 hastada birinden fazla goriilebilir):
e Deri kizanklig

e Kalp basincinda diisme

« Kalp atiglarinin hizlanmasi

Qiklik derecesi bilinmeyen yan etkiler (eldeki bilgilerden hareketle siklik derecesi
hesaplanamayan):

e Kan hiicrelerinin tiimiiniin sayica azalmasi, kan pulcuklariun ve akyuvarlarm saytlarinin
azalmas: (i¢inde bulunan parasetamol etkin maddesine bagli olarak goriilebilir)

e Ani siddetli alerjik reaksiyon (dokiintd, kaginti, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi) ve bayginhk hissi ya da
bas dénmesi (sok) gorilebilir.

¢ Bu ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

e Nefes almada giigliik, kurdesen, deri dokuntiilen.

¢ Bronslarda spazm (zellikle astim ya da alerji gegmisi olan Kigilerde)

o Baz karaciger enzimlerinde artg (transaminazlar)
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o Idrann idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmada giicliik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SPAZMOTEK PLUS’1n saklanmasi

SPAZMOTEK PLUS'in g¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
30°C’nin alundaki oda sicaklifinda ve 1siktan koruyarak saklanmahdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki/blisterdeki  son  kullanma  tarihinden sonwra SPAZMOTEK PLUS'n
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmugty.
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