Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

Bu dorman vasitasini istifado etmazdon avval biitiin i¢clik voragasini digqatls oxuyun, ciinki
burada Sizin iiciin vacib malumatlar vardir.

Bu iglik varagesini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilor.

Olava suallariniz yaranarsa, hokiminizo vo ya aczagiya miiraciot edin.

Bu dorman preparati1 yalniz Sizin {igiin toyin edilmisdir. Onu digor soxsloro vermoyin. Hotta xostolik
simptomlari sizinkilarle eyni olsa bels, bu dorman bagqalarina zarar vers bilor.

Hor hansi olavo tosirlor meydana ¢ixdigi zaman hokimo va ya oczagiya miiraciot edin. Bunlara bu
iclik varagesinda tosvir edilmayon har hans1 miimkiin oslava tesirlor do daxildir. “Olava tesirlori”
bolmasing baxin.

SPAZMOMEN®  6rtiiklii tabletlor
SPASMOMEN®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Otilonium bromide

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 tabletin torkibindo 40 mq otilonium bromid vardir.

Komoakgi maddalar: diiyli nisastasi, laktoza monohidrat (EP-D80), A nisasta qlikolyatin natrium
duzu, magnezium stearat, hipromelloza Methocel E 5, titan dioksid (CI 77891,
E 171), makroqol, talk.
(Laktoza haqqinda slavo malumat ii¢iin “Spazmomenin torkibindo laktoza var’
bolmosing baxin).

b

Tasviri
SPAZMOMEN® preparat1 — doyirmi, har iki torafi qabariq, ag rongdon demak olar ki, ag rongodok
olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Sintetik mongali antixolinergik vasito, dordlii amin.

SPAZMOMEN® tabletlorinin torkibinda otilonium bromid adlandirilan derman maddosi vardir. Bu
maddo spazmolitiklor adlandirilan dorman maddslori qrupuna aiddir.

ATC kodu: A03ABO6.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

SPAZMOMEN® yogun bagirsagin ozololorine tosir edorok onun haddon artiq yi1gilma foalligini vo
bu y1gilmalarin tezliyini azaldir. Beloaliklo, preparat bagirsagin spazmlarini azaldir vo onun haddon
artiq horoki foalligin1 tonzimloyir.

Farmakodinamikast

Otilonium bromid 2-aminoetil-N-benzoilamino-benzoat dordiincii duzlar1 sinfinin prototipidir.

Tasir mexanizmi

Otilonium bromid osason hiiceyro vo hiiceyro xaricindoki saholor arasinda kalsium ionlarmin
coroyan axininit doyisdirorok tosir gostorir; bu sobabdon yigilma foaliyyot tiglin tokan faktorlar
azaldir. L-tipli kalsium kanallarinin agilmasin1 vo kalsium ionlarmin bagirsagin saya ozolalorino
niifuz etmosini inhibo edir. Olava farmakoloji tosirlor NK1 vo NK2 taxikinin reseptorlart ilo
qarsiliglt tosir vasitasilo hoyata kegirilo bilor.

Farmakodinamik effektlar

Otilonium bromid bagirsagin distal hissosinin (¢onborobonzor vo diiz bagirsaq) saya ozololorino
spazmolitik tosir gostorir. Bu tosir mads ifrazina tesir etmayon va tipik atropinabonzar arzuolunmaz
tosirloro malik olmayan dozalar istifado edildikds basg verir.

Klinik effektivlik va tahliikasizlik

IBS olan 378 xastads (Study SpC1M) otilonium bromidin ikiqgat kor, plasebo ilo idaro olunan, 15
haftolik sinagmin genislondirilmis tohlili gosterdi ki, 2-4 ay orzinds miialicoya cavab otilonium
bromid qrupunda plasebo qrupuna nisboton (22,5%; P=0,007) ohamiyyatli dorocodo yiiksok



olmusdur (36,9%). Miialiconin her aymda ayliq cavab deracesi plasebo ilo miiqayisads otilonium
bromid qrupunda daha yiiksok olmusdur (P <0,05). Ayri-ayr1 son noqtolora (agr1 vo narahathigin
intensivliyi v tezliyi, meteorizm/kdp, ishal va ya qobizliyin siddati vo nacisds seliyin olmasi) cavab
veron miialico qrupunun imumi ayliq vo hoftolik nisbotlori otilonium bromid qrupunda plasebo
qrupu ilo nozoragarpacaq doracads yiiksok olmusdur, forq 10% ilo 20% arasindadir. Alt qrup tohlili
noticolori defekasiya tezliyi vo nocisin konsistensiyasina istinadon ishal olan xostolordo dormanin
olave faydali tasirinin oldugunu gdstarir. Otilonium bromid ti¢iin tohliikesizlik molumatlar1 plasebo
ilo miigayiso edilo bilor.

Ikiqat kor, plasebo ilo idara olunan, bdyiik (n=356 IBS xostosi) klinik sinaqda (OBIS smag)
otilonium bromidin qarin agris1 epizodlarinin tezliyini, qarinda kdpiin doracosini azaltmaqda vo
simptomlarin tokrarlanmasinin qarsisinin alinmasinda plasebo ilo miiqayisodo effektiv oldugu
gostorilmisdir.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi

Otilonium bromid farmakoloji tesir yerina, ehtimal edilir ki, birbasa bagirsaq divart vasitasile galir,
clinki oral gobuldan sonra dormanin sistemli sorulmasi ¢ox asagidir (3%). Buna gors do onun
plazmada konsentrasiyasi asagidir.

Paylanmast

Peroral gobulundan sonra, preparatin ¢onborobonzor vo diiz bagirsagin hamar ozololorindo yiiksok
paylanmasi tosvir edilmisdir. Dormanin yemokdon qisa miiddot ovval istifadosi, terapevtik tosir
yerindo vo xastoliyin godzlonilon on aydin gorsonon simptomlar: zamani preparatin farmakoloji
cohotdon effektiv yerli biomonimsonilmasini tomin edir.

Béyrak va qaraciyar catismazligi

Otilonium bromide boyrok vo qaraciyor funksiyasi pozulmus xostolordo Oyronilmoyib. Peroral
istifado edilon otilonium bromid sistem dovriyyasinds ¢ox az soruldugu iigiin qaraciyor vo boyrak
funksiyasinin azalmasinin onun yerli ekspozisiyasina tosiri gozlonilmir.

Istifadasina gostarislor

SPAZMOMEN® 18 yasdan yuxari pasiyentlordo bagirsagin agrili spazmlari, qarmin kdpmosi vo
horaki foalligin pozulmasi ilo xarakterizo olunan qiciglanmis bagirsaq sindromunun miialicasi tigiin
istifado edilir.

Oks gostarislor

SPAZMOMEN?® preparatini asagidaki hallarda istifads etmak olmaz:

otilonium bromids va ya bu preparatin torkibindaki hor hans1 digar komponenta (torkibi b6lmasinda
gostorilmisdir) garsi allergiya olduqda.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Asagidaki hallarda SPAZMOMEN® preparatini gobul etmoazdon avval moslohat almagq iigiin hokima
Vo ya oczagtya miiraciot edin:

ogar gozdaxili tazyiqiniz yiiksokdirss (qlaukoma),

ogor Sizdo prostat vozinin boylimasi (prostat vozinin hipertrofiyasi adlandirilir) vardirsa,

modoadon bagirsaga kecidin daralmasi (pilorostenoz) zamani.

SPAZMOMEN® preparatinin tarkibinda bir sakar novii olan laktoza (siid sakari) vardur.

Ogor miialico hokiminiz Sizds sokarin bozi ndvlering garst dézlimsiizliiylin oldugunu bildiribsa, bu
dorman preparatini qobul etmoyo baslamazdan ovval onunla maslohatlosin.

Digor dorman maddslari il qarsihiqh tasiri

Ogor Siz hal-hazirda har hansi digor, o ciimladon reseptsiz buraxilan dorman preparatlarini qabul
edirsinizso, bu yaxinlarda gobul etmisinizso vo ya gobul etmis ola bilorsinizso, bu barodo miialico
hakiminiza va ya aczagtya molumat verin.

SPAZMOMEN® preparatinin digor dorman preparatlarinin aktivliyine tosiri molum deyildir.
Tovsiya olunan giinds 2 vo ya 3 dofo 40 mq dozada otilonium bromid moads-bagirsaq tranzitinin
imumi miiddatino ochomiyyatli tosir gostormir.

Hamilslik vo laktasiya dovriindJ istifadasi



Hamilslik vo ya laktasiya, eloco do ehtimal olunan va ya planlagdirilan hamilslik halinda, har hansi
preparatlari istifado etmozdon avval moslohat almagq tigiin hokima vo ya oczagiya miiraciot edin.
Hokimin preparatin qabulunu zoruri hesab etdiyi vo Sizin hakimin miisahidasi altinda oldugunuz
hallar istisna olmaqla, SPAZMOMEN® preparati hamilolik vo laktasiya dovrlorinda istifado
edilmomolidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatins tasiri
SPAZMOMEN® preparatinin noqliyyat vasitolorini idaro etmok vo mexanizmlora xidmot etmok
qabiliyyatina tosirindon narahat olmaga doymaoz.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Bu dorman preparatini hor zaman miialico hokiminizin tdvsiyolorino doqiq uygun sokildo gobul
edin. ©gor Sizdo siibholor vardirsa, miialico hokimi vo ya oczagci ilo moslohatlogin.

Boyiiklar va yash pasiyentlor

Hokim toyinati iizra 1 tablet glindo 2-3 dofas. Tabletlori yemokdon 20 doagigo avval, biitdv sokildo, su
ilo igarok udmagq lazimdir. Tabletlori bolmok, ¢ceynomok vo xirdalamaq lazim deyil.

Qaraciyar va boyrak ¢catismazligr olan xastalorda:

Qaraciyar vo boyrak ¢atismazligi olan xostolordo dozanin tonzimlonmaosing ehtiyac yoxdur.
Usaqlarda va yeniyetmoalorda istifadasi

Bu tabletlor 18 yasadok usaq vo yeniyetmolords istifads ti¢lin uygun deyildir.

SPAZMOMEN® preparatinin gida va ickilorlo birlikda gabulu

SPAZMOMEN® preparatin1 qida qobulundan 20 doqige avval gobul etmok tovsiya edilir.

Ogoar Siz SPAZMOMEN® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Siz SPAZMOMEN® preparatin1 vaxtinda qobul etmoyi unutmusunuzsa, buraxilmis dozam
xatirlayan kimi dorhal gobul edin. Istonilon halda, buraxilimis dozani kompensasiya etmok iigiin
ikiqat dozan1 qobul ETMOYIN.

Ogoar Sizds bu preparatin istifadesi ilo alagadar slave suallar yaranarsa, suallarimizi hokimoe vo ya
oczaglya verin.

Ilava tasirlari

Biitliin dorman vasitslorinde oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda slave tesirlore sobab ola
bilar.

Ogor Sizds allergik reaksiyanin asagida gostorilon olamatlorindon hor hansi biri meydana ¢ixarsa,
dorman preparatinin gobulunu DAY ANDIRIN va dorhal tibbi yardim ii¢lin miiraciot edin:

- tonoffiislin vo ya udmanin ¢atinlogsmasi, iiziin, dodaglarin, dilin vo ya bogazin sismasi;

- dorido giiclii qaginma vo ya dori ortiiklorinin qizarti, sopgilor vo 6demlos birlikdo agrili olmasi.
SPAZMOMEN® preparatinin  qobulu zamam bozon meydana ¢ixa bilon olava tesirlor (100
pasiyentdon 1-do miisahido edilo bilor):

mado-bagirsaq trakti tarofindon pozuntular, masalon, agizda quruluq, tirokbulanma vo garnin yuxari
hissasindo agri;

darids qasinma va doari Ortiiklorinin qizarmast;

zoiflik vo asteniya;

bas agris1 vo basgicollonmo;

Bu preparati gobul edon pasiyentlordo sopgilor (6vro) vo xlisusilo dodaglarin, gozlorin otrafinda
darinin darin gatlarinin, cinsiyyat orqanlarinin, sllorin, ayaqlarin, udlagin va ya dilin 6demi soklindo
tok-tok allergik dori reaksiyalar1 miisahido edilmisdir. Bozi hallarda tonaffiisiin qofloton ¢otinlogmosi
miimkiindiir (angionevrotik 6dem).

ODlava tasirlor barada malumat verilmasi

Hor hansi olavs tosirlor meydana ¢ixdigi zaman onlar barado hokiminizo vo ya oczagrya molumat verin.
Bunlara bu i¢lik varagesinda tosvir edilmayon hor hans1t miimkiin olave tosirlor do daxildir. ©lava tosirlor
barado molumat vermokls Siz, bu derman preparatinin tohliikasizliyi barodo daha ¢ox molumat
toplamaga komok edo bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi
SPAZMOMEN® preparatinin doza haddinin asilmas1 zamani olava tosirlor gdzlonilmir. Lakin ogor
Siz tovsiya edilon doza hoddini agmisinizsa vo Oziliniizli pis hiss edirsinizso, bu barodo miialico



hakiminiza bildirin vo ya bu i¢lik varaqesini vo/va ya dormanin qutusunu 6ziintizls gotiirarak tacili
tibbi yardim s6basino miiraciot edin.

Buraxihis formasi
30 tablet, Aliiminium-PVDX-PVX blisterds. 1 blister, iclik veroge ilo birlikde karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don asag1 temperaturda v usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Heg bir dorman preparatin1 kanalizasiya sistemino vo ya moisot tullantilart ilo birlikdo atmayin.
Istifado etmodiyiniz dorman preparatini neco utilizo etmok barado oczaci ilo moslohatlosin. Bu
todbirlor otraf miihiti gorumaga komok edir.

Yararhhq miiddati

Bagli qablagdirmada: 3 il.

Bu preparat1 xarici karton qutunun vo ya blisterin iizorindo "son istifado tarixi" sézlorindon sonra
gostorilon yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz. Yararlilig miiddstinin bitmo
tarixi gostorilmis ayin son giiniidiir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

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

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

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

50131 Florensiya, italiya.
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Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasi tarafindon



