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Dorman vasitasinin istifadesi iizra tolimat (xastelar {igiin)

Bu dorman vasitosini istifada etmoazdan avval biitiin iglik varagosini digqgatls oxuyun, ¢iinki
burada Sizin iigiin vacib malumatlar vardir.

Bu iglik varaqasini atmayin. Onu yenidan oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

Olavs suallariniz yaranarsa, hokiminiza va ya aczagiya miiracist edin.

Bu derman preparati yalniz Sizin tigiin tayin edilmigdir. Onu digor soxslors vermayin. Hatta xastalik
simptomlan sizinkilorlo eyni olsa bels, bu darman basqalarina zarar vera biler.

Har hansi slavs tasirlar meydana gixdigi zaman hokims va ya aczagiya miiraciot edin. Bunlara bu
iglik voragesinds tesvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlor da daxildir. “Olava tasirlori”
bolmasina baxin.

SPAZMOMEN®  &rtiiklii tabletlor
SPASMOMEN®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Otilonium bromide

Torkibi

Tasiredici madds: 1 tabletin tarkibinds 40 mq otilonium bromid vardr.

Komakgi maddalar: diiyii nisastasi, laktoza monohidrat (EP-D80), A nigasta glikolyatin natrium
duzu, magnezium stearat, hipromelloza Methocel E 5, titan dioksid (CI 77891,
E 171), makroqol, talk.

(Laktoza haqqinda slave malumat ii¢iin “Spazmomenin tarkibinda laktoza var”
b6lmasina baxin).

Tasviri

SPAZMOMEN® preparati — dayirmi, har iki torafi qabariq, ag rangdan demak olar ki, ag rangadok
olan &rtiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sintetik mongali antixolinergik vasits, dérdlii amin.
SPAZMOMEN® tabletlarinin torkibinda otilonium bromid adlandirilan dsrman maddasi vardir, Bu

madds spazmolitiklor adlandirilan derman maddslari qrupuna aiddir.
ATC kodu: A03AB06.

Farmakoloji xiisusiyyotlori
SPAZMOMEN® yogun bagirsagin azalolarina tasir edorak onun haddan artiq y1gilma foalligini va

bu yigilmalarin tezliyini azaldir. Belslikls, preparat bagirsagin spazmlarini azaldir va onun haddan
artiq horoki foalligini tonzimlayir.

Farmakodinamikasi

Otilonium bromid 2-aminoetil-N-benzoilamino-benzoat dérdiincii duzlar sinfinin prototipidir.

Tasir mexanizmi

Otilonium bromid esason hiiceyrs vo hiiceyra xaricindoki sahalor arasinda kalsium ionlarinin
cordyan aximm deyigdirerak tosir gésterir; bu sababdon yigilma foaliyyat liglin tokan faktorlari
azaldir. L-tipli kalsium kanallarinin agilmasini va kalsium ionlarinin bagirsagin saya azalolorine



niifuz etmosini inhibe edir. Olava farmakoloji tasirlor NK1 vo NK2 taxikinin reseptorlar ilo
qarsiliql tesir vasitasila hayata kegirila bilar.

Farmakodinamik effektlor

Otilonium bromid bagirsagin distal hissasinin (¢onbarabanzar va diiz bagirsaq) saya ozalalorina
spazmolitik tesir gstarir. Bu tasir mada ifrazina tasir etmayan va tipik atropinabenzar arzuolunmaz
tosirlora malik olmayan dozalar istifads edildikdo bas verir,

Klinik effektiviik va tohliikasizlik

IBS olan 378 xasteds (Study SpC1M) otilonium bromidin ikiqat kor, plasebo ilo idars olunan, 15
hoftslik sinaginin genislondirilmis tohlili gdstordi ki, 2-4 ay orzinds miialicaya cavab otilonium
bromid qrupunda plasebo qrupuna nisbaton (22,5%; P=0,007) shomiyyatli deracads ylksak
olmugdur (36,9%). Miialiconin har ayinda ayliq cavab deracasi plasebo ilo miigayisads otilonium
bromid qrupunda daha yiiksak olmusdur (P <0,05). Ayri-ayri son noqtolara (agr1 va narahatligin
intensivliyi va tezliyi, meteorizm/kop, ishal va ya qabizliyin siddati va nacisda seliyin olmasi) cavab
veron mialica qrupunun timumi ayliq ve hoftalik nisbetlori otilonium bromid qrupunda plasebo
qrupu ilo nozoragarpacaq deracedo yiiksok olmusdur, farq 10% ilo 20% arasindadir. Alt qrup tohlili
naticalori defekasiya tezliyi vo nacisin konsistensiyasina istinadan ishal olan xostalards dormanin
olava faydali tosirinin oldugunu gésterir. Otilonium bromid iigiin tshliikasizlik malumatlar plasebo
ilo miiqayiss edils bilar.

Ikiqat kor, plasebo ilo idars olunan, boyiik (n=356 IBS xastasi) klinik sinaqda (OBIS smagi)
otilonium bromidin qarin agris1 epizodlarinin tezliyini, qarinda koplin doracasini azaltmaqda va
simptomlarin tokrarlanmasinin qgargisinin alinmasinda plasebo ils miiqayisado effektiv oldugu
gOstorilmisdir.

Farmakokinetikas:

Absorbsiyasi

Otilonium bromid farmakoloji tesir yerina, ehtimal edilir ki, birbasa bagirsaq divari vasitasils galir,
¢linki oral qebuldan sonra dermanin sistemli sorulmasi gox asagidir (3%). Buna géra do onun
plazmada konsentrasiyas: asagidir. :
Paylanmasi

Peroral qabulundan sonra, preparatin ¢anbarabanzar v diiz bagirsagin hamar azalolorinds yiiksok
paylanmasi tosvir edilmisdir. Darmanin yemokdan qisa miiddat avvel istifadosi, terapevtik tosir
yerinds va xastoliyin gézlonilon on aydin gérsenon simptomlari zamani preparatin farmakoloji
cohotdan effektiv yerli biomanimsanilmasini tamin edir.

Bayrak va qaraciyar ¢atismaziig

Otilonium bromide b&yrok va qaraciyar funksiyasi pozulmus xastalards Syranilmoayib. Peroral
istifads edilon otilonium bromid sistem dévriyyassinds ¢ox az soruldugu ligiin qaraciyar va boyrak
funksiyasinin azalmasinin onun yerli ekspozisiyasina tosiri gozlanilmir.

Istifadosina gostorislor
SPAZMOMEN® 18 yasdan yuxari pasiyentlords bagirsagin agrili spazmlari, qarnin kdpmasi va

haraki faalligin pozulmasi ile xarakteriza olunan qiciglanmus bagirsaq sindromunun miialicasi tiglin
istifado edilir.

Oks gostariglor
SPAZMOMEN® preparatini asagidaki hallarda istifada etmak olmaz:

otilonium bromida vo ya bu preparatin torkibindaki har hans: digar komponenta (torkibi bélmasinda
gostorilmisdir) qars: allergiya olduqda.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Asagidaki hallarda SPAZMOMEN® preparatini qabul etmazdan avval maslshat almaq tigtin hokime
Vo ya aczaglya miiraciat edin:

agar gbzdaxili tozyiqiniz yiiksokdirse (qlaukoma),

agar Sizda prostat vazinin bdyiimasi (prostat vazinin hipertrofiyasi adlandirilir) vardirsa,

madadon bagirsaga kegidin daralmas (pilorostenoz) zamani.

SPAZMOMEN® preparatinn tarkibinds bir sakar novii olan laktoza (siid sakori) vardur.

Ogar muialica hokiminiz Sizds sakorin bazi névlerina qars1 doziimstizlilyiin oldugunu bildiribss, bu
dorman preparatini gebul etmaya baglamazdan avval onunla moaslohatlasin,



Digar dorman maddalari ilo qarsihigh tosiri

Ogor Siz hal-hazirda har hansi diger, o ciimladen reseptsiz buraxilan derman preparatlarini qsbul
edirsinizsa, bu yaxinlarda gabul etmisinizsa va ya gabul etmis ola bilorsinizsa, bu barads miialica
hokiminiza va ya aczagiya malumat verin.

SPAZMOMEN® preparatinin digar dorman preparatlarinin aktivliyina tasiri malum deyildir.
T6vsiya olunan giinds 2 va ya 3 dofo 40 mq dozada otilonium bromid moda-bagirsaq tranzitinin
timumi miiddatine shamiyyatli tasir géstarmir.

Hamilalik va laktasiya dévriinds istifadasi

Hamilalik vo ya laktasiya, eloco de ehtimal olunan vs ya planlasdirilan hamilolik halinda, hor hansi
preparatlari istifads etmazdan avval maslahat almag ii¢iin hakimo va ya aczagiya miiracist edin.
Hokimin preparatin gobulunu zaruri hesab etdiyi ve Sizin hokimin musahidesi altinda oldugunuz

hallar istisna olmagla, SPAZMOMEN® preparati hamilalik vo laktasiya dévrlorinde istifade
edilmomalidir.

Naqliyyat vasitolarini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
SPAZMOMEN® preparatinin naqliyyat vasitalorini idara etmok vo mexanizmlora xidmot etmok
gabiliyyatina tasirindan narahat olmaga doymoaz.

Istifada qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatimi har zaman miialica hokiminizin t&vsiyslarine dagiq uygun sokilds qobul
edin. ©gar Sizds stibholor vardirsa, miialica hakimi va ya sczag1 ilo maslahatlosin.

Bayiiklar va yash pasiyentlor

Hokim toyinati tizra 1 tablet glinda 2-3 dafs. Tabletlari yemokdan 20 dagiqs avval, biitév sokilda, su
ils i¢orak udmagq lazimdur. Tabletlori bolmak, ¢eynamok va xirdalamagq lazim deyil.

Qaraciyar va boyrak ¢atismazligi olan xastalorda:

Qaraciyar va boyrak gatismazligi olan xastelerds dozanin tenzimlonmasina ehtiyac yoxdur.
Usaglarda va yeniyetmalarda istifadoasi

Bu tabletlor 18 yasadak usaq va yeniyetmalorda istifads ti¢iin uygun deyildir.

SPAZMOMEN® preparatinn gida va ickilorla birlikds gabulu

SPAZMOMEN® preparatin1 gida gabulundan 20 dagige avval qabul etmak tovsiya edilir.

Ogor Siz SPAZMOMEN® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Siz SPAZMOMEN® preparatin1 vaxtinda qobul etmayi unutmusunuzsa, buraxilmis dozani
xatirlayan kimi dorhal qobul edin. Istenilon halda, buraxilimis dozam kompensasiya etmok {igtin
ikiqat dozani gabul ETMOYIN.

Ogor Sizds bu preparatin istifadasi ilo alagadar slava suallar yaranarsa, suallarimizi hakimas va ya
aczaglya verin.

Olava tasirlori

Biitlin dorman vasitelorinda oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tasirlora sabab ola
bilar.

Ogar Sizds allergik reaksiyanin asagida gostarilon slamatlorindan har hans: biri meydana cixarsa,
dorman preparatinin gabulunu DAYANDIRIN va darhal tibbi yardim tigiin miiraciat edin:

- tonaffiislin vo ya udmanin gatinlogmasi, iiziin, dodaqglarin, dilin va ya bogazin sismosi;

- derido giiclii gasinma va ya dori 6rtiiklorinin qizarti, sapgilar va demls birlikds agrili olmast.
SPAZMOMEN® preparatinin gabulu zamani bazen meydana ¢ixa bilon olava tasirlar (100
pasiyentdon 1-do miisahids edilo bilar):

mada-bagirsaq trakt: torafindon pozuntular, masslen, agizda qurulug, tirokbulanma va qarnin yuxari
hissasindo agri;

doride qaginma va dari 6rtiiklorinin qizarmast;

zoiflik v asteniya;

bas agris1 va basgicallonma;

Bu preparati qabul edon pasiyentlorda sopgilar (6vro) va xiisusile dodaqglarin, gozlorin strafinda
derinin darin qatlarinn, cinsiyyat organlarinin, allarin, ayaqlarin, udlagin va ya dilin demi soklinds



tok-tok allergik dori reaksiyalari miisahida edilmisdir. Bazi hallarda tonaffiisiin qaflaton gatinlogmasi
miimkiindiir (angionevrotik 6dem).

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Hor hans1 alavs tesirler meydana ¢ixdigi zaman onlar barads hokiminizs va ya aczaglya mealumat verin.
Bunlara bu i¢lik veragasinds tasvir edilmayan hor hansi miimkiin slavs tasirlor ds daxildir, Olava tosirlor
barsds molumat vermoklo Siz, bu derman preparatinin tohliikesizliyi barade daha ¢ox melumat
toplamaga kdmak eds bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi
SPAZMOMEN® preparatinin doza haddinin asilmas: zamani slava tasirlar gozlonilmir. Lakin agar
Siz t6vsiys edilon doza haddini asmisinizsa va 6ziiniizii pis hiss edirsinizsa, bu barade miialico

hokiminiza bildirin va ya bu iglik varaqasini va/va ya dermanin qutusunu 8ziiniizlo gétiirarok tocili
tibbi yardim sébesine miiracist edin.

Buraxihis formasi

30 tablet, Aliminium-PVDX-PVX blisterda. 1 blister, i¢lik voraqa ilo birlikde karton qutuya
qablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-dan asag1 temperaturda va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdur.

Heg bir derman preparatini kanalizasiya sistemina vo ya maisot tullantilari ilo birlikde atmayin.
Istifads etmadiyiniz dorman preparatim neca utilizo etmok barada aczagr ila moslohatlogin. Bu
tadbirler atraf mithiti qgorumaga kémak edir.

Yararhhq miiddoti

Bagli gablasdirmada: 3 il.

Bu preparati xarici karton qutunun va ya blisterin tizorinda "son istifada tarixi" sézlorindon sonra
gosterilon yararliliq muddoati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz. Yararliliq miiddatinin bitma
tarixi gostorilmis ayin son giiniidiir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

Berlin-Chemie AG.
Tempelhofer Weg 83
D-12347 Berlin, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl.
Via Sette Santi 3

50131 Florensiya, italiya.



