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Dorman vasitssinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

Bu dsrman preparatim gobul etmozdon avvsl iclik varaqgosini tam vo digqgatlo oxuyun, ¢iinki

burada Sizin iigiin vacib malumatlar vardur.,

—  Buiglik veraqasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilor.

—  Ogar slavas suallariniz varsa, hokiminizs va ya aczaglya miiraciat edin.

—  Bu dorman preparati saxson Sizin l¢tin toyin edilmisdir. Onu basqalarina vermayin. Xastalik
simptomlari Sizinkilerls eyni olsa bela, bu preparat onlara zarar vers bilar.

—  Sizds har hansi slavs tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman hakiminiza va ya aczagtya miiraciat edin.
Bunlara bu iglik varagasinds tosvir edilmayan har hans1 miimkiin slava tasirlar da aiddir. "Olava
tosirlori" bélmasing baxin.

SPAZMOMEN®  6rtiiklii tabletlor
SPASMOMEN®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Otilonium bromide

Toarkibi

Tasiredici madda:  Bir tabletin torkibinds 40 mq otilonium bromid vardir.

Komakgi maddalor: diiyti nisastasi, laktoza monohidrat (EP-D80), natrium nisasta glikolyat1 (tip A);
magnezium stearat.

Ortiik: hipromelloza Methocel E 3, titan dioksid (CI 77891, E171), makroqol, talk.

(Laktoza ilo bagli alave malumat t¢tin "Spazmomen preparatinin torkibinds laktoza vardr" bélmasina
baxin).

Tasviri

SPAZMOMEN® preparati ag vo ya demsak olar ki, ag rongli, dayirmi, hor iki torafi qabariq ortiikli
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sintetik xolinolitik vasitolor, dérdlii ammonium birloasmalari.
ATC kodu: A03ABO06.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

SPAZMOMEN® yogun bagirsagin ozalolerins tasir gostararak, onun haddan artiq giiclii y1gilmalarini
zoifladir vo yi1gilmalarin tezliyini azaldir. Belslikla, preparat bagirsagin spazmlarini zaifladir va onun
hodden artiq horaki faalligini tonzimlayir.

Farmakodinamikas:

Otilonium bromid 2-aminoetil-N-benzilaminobenzoatin dérdli duzu asasinda hazirlanan preparatlar
sinfins aiddir.

Tosir mexanizmi

Otilonium bromid baslica olaraq, hiiceyradaxili va hiiceyradankanar bosluglar arasinda Ca2* jonlarinin
carayanimi dayisdirmak yolu ils tosir edir; bununla da o, ¢ox ehtimal ki, saya azalo hiiceyralarinda va
periferik hissi neyronlarda L va T tipli kalsium kanallarinin inhibs edilmasi yolu ila, bagirsagin



yigilma faaliyyatini azaldir. Bundan olavs, otilonium bromid NK; vo NK, taxikinin reseptorlari ilo
qarsiliqli tasirds olur.

Farmakodinamik tasiri

Otilonium bromid bagirsagin distal sGbasinin (¢onbor bagirsaq va diiz bagirsaq) saya azslalarina
spazmolitik tosir gostorir. Preparat bu tasiri gostardiyi dozada mads sekresiyasina tasir etmir. (QBS-dan
oziyyst ¢oken pasiyentlorin istiraki ilo kegirilmis todqigatda otilonium bromidin tovsiya olunan
maksimal dozada — giindo 3 dofs 40 mq olmaqgla — 4 hafts arzinda qabulu zamani méhtaviyyatin
bagirsaqdan kegmo miiddatinin uzanmas: bas vermomisdir.

Klinik effektivlik va tohliikasizlik

QBS-dan aziyyst ¢okon 378 pasiyentin istiraki va otilonium bromidin istifadasi ils kegirilmis ikiqat
kor, plasebo ilo nozarot edilon 15 hoftolik todqiqatin (SpC1M) genislondirilmis tohlili gostarmisdir ki,
2-4 ay orzinds miialicoya reaksiyanin doracasi otilonium bromid qrupunda (36,9%) plasebo qrupuna
nisbaton (22,5%; P=0,007) shomiyyatli doracads daha ylksok olmugdur. Miialicanin hor ayinda
otilonium bromid grupunda reaksiyanin deracasi plasebo (P < 0,05) qrupu ilo miigayisods daha yliksak
olmusdur.

Ikigat kor, plasebo ilo nozarat edilon klinik tadqigatda (OBIS tadgiqati, n=356 QBS-li pasiyent)
otilonium bromidin effektivliyi siibut edilmisdir, bu da qarinda agrilarin tezliyinin, qarinda kopiin
siddetinin azaldilmasi va simptomlarin residivlorinin qarsisinin alinmasi baximindan onun plasebo ila
miiqayisads Ustiinlilytinii tasdiq edir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Otilonium bromid 6ziintin farmakoloji tasir zonasina, ehtimal ki, bilavasits bagirsaq divari vasitasila
daxil olur, bels ki, daxils qabul edildikdon sonra dorman maddasinin sistemli sorulmasi ¢ox asagidir
(3%). Buna gérs da, plazmada onun konsentrasiyasi asagidir.

Paylanmasi

Peroral qobuldan sonra derman vasitosinin ganbar va diiz bagirsaqlarin saya azalalorinds paylanma
gostaricisinin yiiksak oldugu tasvir edilmigdir.

Bayrak va qaraciyar funksiyalarimn pozulmas

Boyrok ve qaraciyor funksiyasi pozulmug pasiyentlorda otilonium bromidin istifadasina dair
tadqiqatlar aparilmamisdur.

Istifadasina gostarislor
Qiciqlanmis yogun bagirsaq sindromu va bagirsaq traktinin distal sobalarinda spastik-agr1 tozahiirlari.

Iks gostorislor

Preparatin tosiredici maddasine va ya "Tarkibi" bdlmasinds sadalanan komake¢i maddalarin har hansi
birins qars1 yiiksok hossasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

SPAZMOMEN® preparatini qabul etmozdon avval maslohat almaq t¢iin hakiminizo va ya aczagiya
miiraciat edin.

Qlaukoma, prostat vozinin hipertrofiyas: va pilorostenoz olan pasiyentlords preparat ehtiyatla istifads
edilmolidir.

Bu dorman preparatimin tarkibinda laktoza vardir. Qalaktozaya qars doztimsiizlik, laktazanin tam
catismazlifi va ya qliikoza-qalaktozanim sorulmasinin pozulmasi kimi nadir irsi patologiyadan sziyyat
¢akan pasiyentlor bu preparati istifada etmoamolidirlar.

Bu dorman preparatinin torkibinds bir tabletds ] mmol-dan az miqdarda (23 mq) natrium vardir, yani
preparatin torkibinde demok olar ki, "natrium yoxdur".

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasiri

Ogar Siz reseptsiz buraxilan preparatlar da daxil olmagqla, har hans digar dorman vasitalorini qabul
edirsinizss, bu yaxinlarda qobul etmisinizss va ya gabul etmak niyyatindasinizsa, bu barads hakiminizs
V3 ya aczaglya malumat verin.

Qarsihqli tasirs dair tadqiqatlar aparilmamisdir,



Hamiblik va laktasiya dévriindo istifadosi

Ogar Siz hamilssinizsa va ya korponizi ana siidii ils qidalandirirsinizsa, hamilo oldugunuzu ehtimal
edirsinizss vo ya hamiloliyi planlagdirirsimizsa, hoar hansi dorman vasitasini gobul etmozdan avval
moaslohot almaq tigiin hakiminiza va ya aczagilya miiraciat edin.

Hamilolik

Otilonium bromidin hamils qadinlarda istifadasine dair klinik molumatlar méveud deyildir. Heyvanlar
lizorinda aparilmis tadgiqatlarda embriotoksik, teratogen vo mutagen tosirlor askar edilmamisdir (5.3-
cli bdlmoys baxin).

Laktasiya dovrii

Otilonium bromidin laktasiya dévriinda olan qadinlarda istifadasina dair klinik malumatlar méveud
deyildir.

Hamils gadinlara vo korpssini ana siidii ila qidalandiran analara otilonium bromid yalniz kaskin
zarurat olduqda va ciddi hokim nozarati altinda tovsiya edils bilar.

Noaqliyyat vasitosini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetms qabiliyyatina tasiri
SPAZMOMEN® preparati naqliyyat vasitelorini idars etmok vo mexanizmlorlo islomak gabiliyyatina
tosir gdstormir vo ya olduqca zoif tosir gostorir.

Istifado qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatini hor zaman daqiqlikls hakiminizin Sizs izah etdiyi qaydada qobul edin. Omin
olmadigimz halda, hokiminizls vo ya oczag1 ilo maslohatlasin.

Dozalart

1 odad ortiiklii tablet glinds 2-3 dofs — hokimin tovsiyasi tizra.

Miialiconin miiddsti: hakim toyinatina uygun olaragq.

Qaraciyar va ya boyrak funksiyalar: pozulmus pasiyentlar

Mbslumatlar yoxdur.

Yash insanlar

Mbolumatlar yoxdur.

Pediatrik profilli pasiyentlor

18 yagdan kigik pasiyentlards otilonium bromidin tohlikasizliyi va effektivliyi miisyyon edilmamisdir,
buna gora ds, pasiyentlorin bu qrupunda bu dorman preparatinin istifadssi tévsiys edilmir.

Istifada qaydas:

Daxils gobul edilir.

Tabletlori biitév halda, su ils birlikds (bir stokan), yemok qabuluna qadar qobul etmak tovsiya olunur.
SPAZMOMEN® preparatinin qida va ickilorls birlikda istifadosi

SPAZMOMEN® preparatini yemokdan 20 daqiqa avval qabul etmak tévsiya olunur.

Ogor Siz SPAZMOMEN® preparatimi gobul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Spazmomen preparatini vaxtinda qebul etmayi unutmusunuzsa, buraxilmis gsbulu xatirlayan
kimi preparat1 qobul edin. Istonilon halda, buraxilmis qebulu kompensasiya etmok tglin preparati ikiqat
dozada qabul ETMOYIN.

Ogor Sizds bu preparatin istifadasi ilo olagadar alave suallar vardirsa, hokiminizo va ya aczagiya
miiracist edin.

9lava tasirlori

Biitiin derman vasitalori kimi, bu preparat da bozi insanlarda alavs tasirlora sabab ola bilar.

Klinik tadqiqatlar zaman: askar edilmis alava tasirlorin cadval Jormasinda siyahisi

Otilonium bromid ilo miialico qobul edon pasiyentlorda slava tasirlorin tezliyi asagidaki kimi tosnif
edilir:

tez-tez (=1/100 - <1/10), bazen (>1/1 000 - <1/100) va nadir hallarda (>1/10 000 - <1/1 000)

Mads-bagirsaq trakti tarafinden pozulmalar Bozon:

Agizda quruluq

Urskbulanma

Qarnin yuxari nahiyslarinds agri
Dari va doarialti toxuma torafindon pozulmalar Bazan:




Qasinma
Eritema
Umumi pozuntular vs yeridilma yerinds reaksiyalar Bozon:
Yorgunluq
Asteniya
Sinir sistemi tarafinden pozulmalar Bazon:
Bas agrisi
Esitms orqan1 va labirint torafinden pozulmalar Bozon:

Basgicallonma

Qeydiyyatdan sonraki miisahido dovriindo daridas yiikssk hoessasliq reaksiyalari, o ciimladan 6vra va
angionevrotik 6dem hallar1 barads malumatlar verilmisdir. Bu slava tasirlar barads malumatlar sayl
molum olmayan insan populyasiyas: ile slagali oldugundan mévcud molumatlar asasinda tezliyi
miioyyen etmok miimkiin deyil, buna gora da tezlik namalumdur,

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Ogor Sizds har hansi alava tosirlar yaranmugdirsa, 6z hokiminizs va ya aczagiya miiraciot edin. Bunlara
bu i¢lik varaqesinda tosvir edilmayan hor hansi miimkiin alavs tasitlor da aiddir. ©lava tasirlor barado
molumat vermokle Siz, bu dorman preparatinin tohliikosizliyi barads daha ¢ox molumat toplamaga
kémak eds bilersiniz.

Doza haddinin asilmasi

Otilonium bromidin heyvanlar tigiin toksik olmadig siibut edilmisdir. Bu sababdan, insanlarda da doza
haddinin asilmas: ilo bagh xiisusi problemlar olmamalidir. Bu halda simptomatik va dastaklayici
miialice tovsiys etmak olar.

Ogor Siz tévsiys edilon doza haddini asmisinizsa va 6ziiniizii pis hiss edirsinizsa, bu barada hokiminiza
bildirin ve ya bu iglik varagesini va/va ya dormanin qutusunu &ziiniizls gétiirarak tacili tibbi yardim
s6basina miiraciat edin.

Buraxihs formasi
10 tablet PVX/PVDX/ALlii blisterdo. 3 blister i¢lik varaqa ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Bu dorman preparatini 30°C-don yiiksok olmayan temperaturda va usaqlarin sli ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Heg bir derman preparatini kanalizasiya sistemina va ya maisat tullantilari ilo birlikds atmayin. Artiq
Sizs lazim olmayan derman preparatinin utilizasiyasi ilo bagh oczaci ils maslohatlasin. Bu tadbirlor
straf miihiti qorumaga kémok edir.

Yararhhq miiddoti

3il.

Bu preparati xarici karton qutunun va blisterin tizorinds "Son istifads tarixi" sozlorindan sonra geyd
edilmis yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifads etmayin. Yararliliq miiddatinin bitma tarixi
gostarilon ayin son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi

Berlin-Chemie AG, Germany.

Tempelhofer Weg 83 - D-12347 Berlin, Germany.
Glienicker Weg 125 - D-12489 Berlin, Germany.

Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.L, Italy.



Via Sette Santi 3, 50131 F lorence, Italy.



