KULLANMA TALIMATI

SPASMEX® 30 mg film tablet

Agi1z yolu ile alimir.

Etkin madde: 30 mg trospiyum klorir

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seltiloz, misir nisastasi, Sodyum nisasta glikolat,
stearik asit, kolloidal anhidr silika, povidon (K25), hipromelloz, titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

5.

SPASMEX nedir ve ne icin kullanilir?

SPASMEX ‘i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPASMEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPASMEX 'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

SPASMEX nedir ve ne i¢in kullanilir?
e Etkin madde olarak 30 mg trospiyum Klordr icerir.

e Beyaz-beyazimsi, kokusuz ve yuvarlak film tabletler olup, bir yiiziinde tabletlerin
yartya boliinmesine imkan veren kirilma ¢entigi (SNAP-TAB) bulunmaktadir.

e Blister ambalaj iceren kutuda 50 adet film tablet yer alir.

e  Spazm ¢o6ziicii bir ajandir.

1/8




e Asagidaki durumlarda goriilen idrara c¢ikma sikliginda artis (pollakiiri)’in
semptomatik tedavisinde kullanilir.

- Idrar kesesinin agiklanamayan idrar kagirma ve istem dis1 sikisma ile karakterize
islev bozukluklari

- Bir Santral Sinir sistemi hastalig1 nedeniyle; sikismaya bagl sik idrara ¢ikma,
isemek i¢in kontrol edilemeyen sikisma hissi ve sikisma ile birlikte kontrol
edilemeyen iseme bulgulariyla gézlenen, mesane kaslarinin kasili kalmasi ( (detrusor
hiperrefleksisi);

Mesane duvarini olusturan kas ile mesane boynundaki kaslarin uyumlu ¢alismamasi
(detrusor kast ve sfinkter dissinerjisi) varliginda, tercihen hasta belli zaman
araliklarinda kendisi sonda uygulamasi yolu ile (intermitant kateterizasyon) , i¢inde
idrar kalmayacak sekilde mesanesini bosaltmalidir. Eger idrar kesesi tamamen
bosaltilmamis ise SPASMEX alinmamalidir.

Not: Istem dis1 calisan idrar kesesi bozukluklarinda tedavi dncesinde mesanenin gérev
yapmamasimin nedeni belirlenmelidir. Idrar yollarinda nedene yénelik tedavi
gerektiren hormonal ve organik nedenlerin (infravezikal obstriiksiyon; mesane altinda
tikanma, inflamasyon; iltihaplanma ve tiimdr gibi) bulunmadigindan emin olunmalidir.

2. SPASMEX ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPASMEX ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Ilacin etkin maddesi olan trospiyum kloriire veya igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

Idrar tutulmaniz var ise (idrar retansiyonu),

- G0z i¢i basincinin artisi ile belirgin bir géz hastaligi olan dar agili glokomunuz var
ise,

- Kalbiniz daha hizli ve diizensiz atiyor ise (tasiaritmi),

- Kaslarin zayif hale geldigi ve kolay yoruldugu hastalik olan myastenia gravis
hastasi iseniz,

- Uzun siireli iltthapli bagirsak hastaliginiz var ise (iilseratif kolit veya Crohn
hastaligy),

- Kalin bagirsagin genlesmesi ve kabizlikla birlikte ciddi bir hastalik olan toksik
megakolon hastasi iseniz,

- Diyaliz gerektiren bobrek bozuklugunuz var ise.
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- SPASMEX 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
SPASMEX ’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
- Mide-bagirsak kanalinizda tikanma var ise (6rn.pilorun daralmasi (pilorik stenoz)),

- Artik idrar riskiyle birlikte idrarin disar1 ¢ikis yolunda tikaniklik var ise (6rn.iyi
huylu prostat blytmesi (benign prostat hiperplazisi)),

- Mide asidinin geri kagisina bagh olarak yemek borusunda iltihabi ile birlikte mide
fitiginiz var ise (hiatus hernisi),

- Istem dis1 sinir sistemi hastaliklariniz var ise (otonom noropati),

- Ayn1 zamanda yiksek kalp atim hizinin istenmedigi hastalardansaniz (tiroidin asirt
aktivitesi, koroner kalp hastaligi (koroner damarlarin daralmasi), yetersiz kalp
performansi (kalp yetmezligi).

Trospiyum kloriir kullanimi, mevcut veri bulunmadigindan, bozulmus karaciger
fonksiyonu olan hastalarda énerilmemektedir.

Trospiyum kloriir esas olarak bobrekler araciligiyla atilmaktadir. Bobrek fonksiyonlari
ciddi sekilde bozulmus olan hastalarda kan seviyelerinde kayda deger artislar oldugu
gozlenmistir. Bu nedenle hafiften orta dereceliye kadar bozulmus bobrek fonksiyonu
olan hasta grubunda tedavi ancak dikkatli sekilde baglatilmalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce sik sik ve az idrar yapma (pollakiiri) ile idrar sikigmasina
(urge) neden olan kalp veya bobrek hastaliklari, asir1 su igme (polidipsi) kalp veya
bébrek bozukluklar: ve ayn1 zamanda idrar yolu organlarinin enfeksiyonu ve timorleri
gibi organik nedenler g6zden gegirilmelidir.

Trospiyum kloriir tedavisi ile yliz, dudaklar, dil ve/veya girtlagin alerji sonucu sistigi
bildirilmistir. Ust hava yolunun sismesi hayat1 tehdit edici olabilir. Dil, yutagin alt
kismi veya girtlagin sismesi durumunda trospiyum kloriir kullanimima derhal son
verilmeli ve acik bir hava yolu saglamak i¢in derhal uygun tedavi ve/veya gerekli
onlemler alinmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SPASMEX ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Film tabletleri a¢ karnina yemekten 6nce bir miktar siviyla biitiin olarak yutunuz.
SPASMEX kullanimi sirasinda miimkiinse alkol almayiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvan ¢alismalarinda bi¢im bozukluguna iliskin hi¢bir kanit bulunmamuistir.
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Yine de, trospiyum Kloriir insanlarda gebelik sirasinda kullanimi konusunda hichir
tecriibenin bulunmamasi nedeniyle ancak ilacin kullanildigi durumun yakindan
incelenmesinden sonra kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin insanlarda emzirme sirasinda kullanimi konusunda higbir tecrubenin
bulunmamasi nedeniyle ancak ilacin kullanildigi durumun yakindan incelenmesinden
sonra kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanimi

Bu ila¢ uygun sekilde kullanildiginda bile gérme keskinligini degistirebilir, ara¢ ve
makine kullanma kabiliyetini etkileyebilir veya ¢alisirken dikkat eksikligine neden
olabilir.

Bu etki 6zellikle tedavinin basinda, doz artisinda, ila¢ tedavisinin degistirilmesinde ve
ayn1 zamanda alkolle es zamanli olarak kullanildiginda olusabilir.

SPASMEX ’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

SPASMEX’in igeriginde 100.0 mg laktoz bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu drlin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum icerir. Sodyuma bagli herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki etkilesimler goriilebilir:
Artan etkiler:

- Amantadin (parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag), trisiklik
antidepresanlar (depresyonu tedavi eden ilaclar), kinidin ve disopiramidin (diizensiz
kalp atimmi tedavi eden ilaglar) ve anti-histaminiklerin (alerjilerin tedavisinde
kullanilan bir grup ilag) antikolinerjik etkisinde (parasempatik sinir sisteminden doku
ve organlara giden uyarilar1 6nleyen etki) artis,

ve ayni zamanda

- B-sempatomimetiklerin (kalp ilaci olarak kullanilan digerlerinin arasinda, astim ilact
ve kasilmayi engelleyici), kalp atimini hizlandiricr (tasikardik) etkisi artabilir.

Azalan etkiler:

- Prokinetiklerin etkisi azalabilir (sindirim kanalinin hareketlerini arttirarak yemek
borusundan asidin temizlenisini hizlandiran ilaglar, metoklopramid gibi).
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Diger olasi yan etkiler:

Trospiyum klorir mide-bagirsak yolunun esnekligini ve salgilamasini (6rn. 6zsu
atitlmi) etkilediginden, ayni anda alinan ilaglarin emilimi degisebilir.

Guar (bagirsak hareketlerini diizenleyen ve kabizlik tedavisinde kullanilan bitkisel lif),
kolestiramin ve kolestipol (bagirsaklardan yag emilimini azaltan ilaglar) gibi ilaglarla
eszamanli (birlikte) alinmasi halinde Spasmex’in etken maddesi olan trospiyum
kloriir’iin emilimi azalabilir. Bu nedenle, bu maddeleri igeren ilaglarin eszamanli
olarak kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Trospiyum kloriir’iin metabolizmaya etkileri yalnizca laboratuvar kosullarinda in vitro
(deneysel) olarak, ancak gozleme dayanmaksizin arastirilmistir. Trospiyum kloriir
genel olarak diigiik oranda metabolize edildiginden ve metabolizma tipi farkl
oldugundan, hi¢bir metabolik etkilesim beklenmemektedir.

Ayrica, yapilan cesitli klinik ¢aligmalarda ve farmakovijilans (yan etki / giivenlilik
bildirimleri) kayitlarinda da tedavi sirasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

Bu durumlarin daha onceden kisa siireli kullanilan ilaglarda da gecerli oldugunu
latfen biliniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. SPASMEX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

SPASMEX’i her zaman doktorunuzun anlattig1 sekilde kullaniniz.

Eger emin degilseniz, liitfen doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Baska tiirlii recete edilmedigi siirece eriskinler ve 12 yas istii, viicut agirligi 40 kg’dan

fazla olan gengler icin genel doz:

Trospiyum Klortir’iin 6nerilen giinlik dozu 45 mg’dir. Gunliik doz hekiminiz tarafindan
30 mg’a azaltilabilir. Ornek tablo :
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Gunluk doz Doz/ Gun Esdeger doz miktar:

45 mg Ginde 3 defa % film-kapl1 tablet 15 mg trospiyum klortr
veya

(6nerilen Sabahlar1 1 film-kapli tablet ve 30 mg trospiyum kloriir

glinltik doz) Aksamlar1 %2 film-kapli tablet 15 mg trospiyum Klortr

30 mg Giinde 2 defa % film-kapl1 tablet 15 mg trospiyum klortr

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik 20 mg doz asilmamalidir.

Tedavi siiresinin herhangi bir sinir1 yoktur. Hastaligin siddetine ve tedaviden alinan cevaba
gore tedavi suresine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Film tabletleri yeterli miktarda siv1 ile bitiin olarak yutunuz ( tercihen bir bardak su).

Film tabletleri sabah, 6gle ve aksam ya da sabah ve aksam yemekten dnce a¢ karnina
aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: SPASMEX 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar giinlik 20
mg’lik dozu asmamalidir.

Karaciger yetmezligi : Mevcut veri bulunmadigindan, bozulmus karaciger
fonksiyonu olan hastalarda dnerilmemektedir.

Eger SPASMEX ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPASMEX kullandiysaniz:

Insanlarda simdiye kadar herhangi bir zehirlenme belirtisi gdzlenmemistir.

Antikolinerjik semptomlar olarak adlandirilan doz asimi belirtileri olarak gormede
bulaniklik, kalbin atim hizinda artma, agiz kurulugu ve deride kizarma olusabilir. Bunlar
neostigmin gibi parasempatomimetikler ad1 verilen ilaglarla tedavi edilebilir.

Goz ici tansiyonu artmis (glokomu) olan hastalar lokal olarak uygulanan pilokarpin
alabilir.

SPASMEX ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmus iseniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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Eger SPASMEX ’i almayl unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde ilaci kullanmaya devam ediniz.
SPASMEX ile tedavi sonlandirildigindaki etkiler:

Doktorunuza danismadan SPASMEX’1 kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu tibbi tedavinin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktor veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilacglar gibi, SPASMEX ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

SPASMEX kullanimi sirasinda agiz kurulugu, mide-bagirsak rahatsizliklar1 ve kabizlik
gibi yan etkiler gorilebilir.

Yaygin (10°da 1’den az, fakat 100°de 1’den fazla)
Ag1z kurulugu, mide-bagirsak rahatsizliklari, kabizlik, karin agrisi ve bulanti.
Yaygin olmayan (100°de 1’den az, fakat 1000°de 1’den fazla)

Idrara ¢ikmanin bozulmasi (atik idrar olusumu), tasikardi (kalp atim hizinda artis,
carpint1), gbzde uyum bozuklugu (goziin yakindaki nesnelere odaklanamamasi), ishal,
mide gazi, solunum problemleri (dispne), deri dokuntuleri, genel viicut halsizligi veya
gogus agrisi.

Seyrek (1000°de 1’den az fakat 10.000°de 1’den fazla)

Idrar yapamama (idrar retansiyonu), hizli ve diizensiz kalp atimi (tasiaritmi), anjiyo6dem
(esas olarak agrili ve deri ve deri alt1 dokunun sistigi, genellikle ylzde goérilen, alerjinin
neden oldugu hastalik), karaciger degerlerinde artis, ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi),
bas agris1 bag donmesi, kas agrisi, eklem agrisi, gogiis agrisi, deride dokiintii, halsizlik,
serum transaminazlarinda (baslica kas ve karacigerden salgilanan bazi enzimler) artis.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Muhtemel mukozolara (agiz i¢i gibi dokular) yayilabilen, kabarcik olusumu ve kanama
ile birlikte seyreden ciddi deri reaksiyonlari. Trospiyum kloriirle (SPASMEX’in etkin
maddesi) olan iligkisi kesin olarak tespit edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. SPASMEX’in saklanmasi

SPASMEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve blister ambalaji iizerindeki son kullanma tarihinden sonra SPASMEX’i

kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No: 38 D: 4
Balmumcu 34349 Besiktas - ISTANBUL

Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail:erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretici:
Dr.R.Pfleger Chemische Fabrik GmbH
D-96045 Bamberg — Almanya

Bu kullanma talimati onaylanmistir.............. gtin/ ay/yil

8/8



