KULLANMA TALIMATI

SPASFLEX® 100 mg draje
50 draje
A1z yolundan uygulanir.

Etkin madde: Her drajede 100 mg mebeverin hidrokloriir
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nigastasi, PVP K30, talk, magnezyum stearat,
primojel, arap zamk, jelatin, talk, nisasta, seker, titan dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayinmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularinmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPASFLEX® nedir ve ne igin kullanilir?

2. SPASFLEX®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPASFLEX® nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SPASFLEX®’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. SPASFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

SPASFLEX®, 100 mg mebeverin hidrokloriir iceren parlak bikonveks, beyaz renkli, agiz
yolundan kullanilan bir drajedir.

Mebeverin normal barsak hareketlerini bozmadan dogrudan mide-bagirsak sistemindeki
kasilmalar: ¢6zerek etki gosterir.

SPASFLEX® yetiskinler ve 9 yas tizerindeki ¢ocuklarda asagidaki durumlarin tedavisi igin

kullanilir:

e Irritabl bagirsak sendromu ile iliskili karn agris1 ve kramplari, bagirsak rahatsizhigi ve
bagirsak huzursuzlugunun semptomatik tedavisinde kullamlir,

e Organik rahatsizliklara bagli mide-bagirsak kasilmalarinin tedavisinde kullanilir.

2. SPASFLEX®™i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPASFLEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger SPASFLEX®in igerigindeki etkin maddeye (mebeverin hidrokloriir) veya herhangi
bir bilesenine kars: alerjikseniz (agir1 duyarliliginiz varsa),
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SPASFLEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger laktozu veya fruktozu tolere edememe durumunuz varsa bunu mutlaka doktorunuza
bildiriniz ve SPASFLEX®i kullanmayimniz.

SPASFLEX®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPASFLEX®in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasi konusunda 6zel bir bilgi mevcut
degildir. Ilacin alim1 yemeklerden bagimsizdir, a¢ veya tok karnmina alinabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

SPASFLEX®in hamile kadinlarda kullanimina iligkin ¢ok simrli bilgi mevcuttur. Hamile
iseniz SPASFLEX® kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan oénce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Mebeverin ya da metabolitlerinin insanlarda anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsamz, SPASFLEX®’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SPASFLEX®in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilerine dair herhangi bir
calisma yapilmamistir. Pazarlama sonrasi deneyim mebeverinin arag ve makine kullanma
yetenegi tizerinde olumsuz etkisini gostermemisgtir.

SPASFLEX®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SPASFLEX®, laktoz ve seker igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuza damsiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Etkilesim ¢aligmalan yalnmizca alkol ile yapilmigtir. Mebeverin hidrokloriir ve etanol arasinda
anlamli bir etkilesim gosterilmemistir.

SPASFLEX®'in diger tibbi iiriinlerle etkilesimine iliskin veriler meveut degildir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPASFLEX® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

SPASFLEX®in yetiskinler ve 10 yas tizerindeki g¢ocuklar i¢in 6nerilen kullanim dozu; giinde
4 defa alinacak 1 adet 100 mg drajedir.

9-10 yas arasindaki ¢cocuklarda 6nerilen kullanim dozu giinde ii¢ kere 1 adet 100 mg drajedir.

Doktorunuz ne kadar siire SPASFLEX® kullanmaniz gerektigini sOyleyecektir. Bununla
birlikte genel olarak kullamim siiresi sinirli degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

SPASFLEX® yalnizca ag1z yoluyla kullanim i¢indir.
Drajeler yeterli miktarda suyla yutulmalidir (en az 100 ml (bir su bardagi) suyla).
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Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: SPASFLEX® klinik veri olmamasi nedeniyle 3 yas altindaki
cocuklarda kullanilmamalidir.

3-8 yas grubunda 100 mg draje etkin madde miktarimin yiiksek olmasi nedeniyle
kullanilmamalidir.

Yaghlarda kullanimi: Mevcut pazarlama sonrasi verilerle yasl hastalar i¢in spesifik bir risk
tanimlanamamaktadir. Bu grup hastalarda SPASFLEX® dozunun &6zel olarak ayarlanmasina
gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Mevcut pazarlama sonrasi verilerle bobrek veya karacifer yetmezligi olan hastalar icin
spesifik bir risk tanimlanamamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger SPASFLEX®'in etkisinin ¢ok guiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPASFLEX® kullandiysaniz:

SPASFLEX®, tedaviniz igin gerekli olandan daha yiiksek dozda kullandiysamiz ciddi
belirtiler gbzlenmeyebilir veya orta siddette olabilir ve genellikle hizli bir gekilde geri
dontigtimliidiir.

Ancak daha siddetli durumlarda midenizin yikanmas: gerekebilir ve doktorunuz tarafindan,
belirtilerin giderilmesine iligkin bir tedavi uygulanir.

SPASFLEX®'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullannuigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SPASFLEX®i kullanmay1 unutursaniz
Bir ya da iki dozu almay: unuttuysamz bir sonraki doz ile regetelendigi gibi tedaviye devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SPASFLEX®in icerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPASFLEX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

-  anafilaktik reaksiyonlar (¢ok ciddi ve hizl1 gelisen reaksiyonlar)

- trtiker (kurdesen)

- anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

- yiiz 6demi
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- ekzantem (dokiintivkizariklik)

Bunlarin heé)si cok ciddi yan etkilerdir. ESer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SPASFLEX™e Kkarst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirllmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgsireniz ile konugunuz. Ayrica kargilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPASFLEX®’in saklanmasi
SPASFLEX®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda, kuru bir ortamda ve orijinal ambalajinda saklayinz.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPASFLEX®’i kullanmaymz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma [lag Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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