KULLANMA TALIMAT}

SPAZMOTEK im/iv sc. enjeksiyon i¢in soliisyon iceren ampul
Kas icine, deri altina veya damar i¢ine uygulamir.,

e Etkin madde:
Her ampuliin mL’sinde 20 mg hiyosin-N-butilbromiir igerir.

o Yardimct maddeler:
Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilacn kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in Snemli bilgiler igermektedir.

¢ Bu kullanma talimann saklayimiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza daviginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilactm kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimuzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SPAZMOTEK nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPAZMOTEK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPAZMOTEK nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SPAZMOTEK ’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadar.
1. SPAZMOTEK nedir ve ni¢in kullamhr?
SPAZMOTEK spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.

Her ampuliin 1 mL’sinde etkin madde olarak 20 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur. 6 adet
ampul igeren kutularda kullanima sunulmustur.

¢ SPAZMOTEK asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler
seklindeki agnh kasiimalanin (spazm) gegirilmesi igin kullamlir:

e Mide

e Bagirsaklar

e Idrar kesesi ve idrar yollar:

o Safra kanallan

» Ureme organlar
e SPAZMOTEK teshis ve tedaviye yonelik radyolojik girisimler sirasinda (6rnegin midenin
ve on iki parmak barsaginin optik bir alet ile incelenmesi (endoskopi) yapilirken) spazmlarin
giderilmesi icin kullanilir.
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2. SPAZMOTEK i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPAZMOTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir veya SPAZMOTEK’in igerdigi diger
maddelerden herhangi birine alerjiniz (asint duyarlihigimz) varsa,

* (dz i¢i basincimin agir artmasina yol acan glokom denen bir g6z rahatsiziiniz varsa ve
bunun i¢in tedavi gérmiiyorsamz,

e ldrartmzin idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasinin giiclesmesine yol acan bir
rahatsizigintz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime),

¢ Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin felg olmasina bagli
barsak tikanmasi varsa,

* Kalp atim sayimzda agin artiga yol agan bir rahatsizhipimz varsa,

* Megakolon adi verilen kalin barsaklarin bir b6limiiniin agirnn genislemesine yol agan, inatg1
kabizlik ve karin biiyiimesi ile kendini gosteren bir hastahigimz varsa,

* Mpyasieni gravis ad: verilen kaslarin agir gligsiizlesmesine yol acan nadir goriilen bir
hastalifimz varsa,

* Hamileyseniz,

® Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandiric: ilag tedavisi goriyorsamz, SPAZMOTEK’i enjekte edecck saglik
gorevlisine bu durumu sdylemelisiniz. Ciinkii kas igine enjeksiyon durumunda, kas icinde kan
toplanmasi olasilig1 vardir. Eger bdyle bir tedavi goriiyorsaniz, SPAZMOTEK derialtina ya da
toplardamar igine enjekte edilmelidir.

SPAZMOTEK’i agafrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Goziinlizde teshis edilmemis dar agih glokom denen bir bozukluk varsa (SPAZMOTEK
uygulamasim takiben gz ici basincimzda ani yiikselme olabilir. Eger SPAZMOTEK
uygulamasini takiben gozlerinizde agn, kizariklik, gérme kaybi olursa derhal bir g6z
hastaliklari uzmanina bagvurunuz)

* Damar yoluyla SPAZMOTEK uygulamasin takiben ani asini duyarlilik tepkisi (anafilaktik
sok) gézlemlenmistir. Bu yolla SPAZMOTEK uygulanmasi sirasinda doktorunuz tarafindan
gbzlem altinda tutulmantz gerekir.

e Viicut 1simz yiksekse (atesiniz  varsa), SPAZMOTEK uygulamasi terlemeyi
azaltabileceginden, doktorunuz tarafindan gézlem altinda tutulmaniz gerekir.

Bu uyanlar, geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

SPAZMOTEK ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SPAZMOTEK agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle etkilegimi yoktur.

SPAZMOTEK bir saglik mesledi mensubu tarafindan kas igine, deri altina veya damar i¢ine
enjekte edilerek uygulanir.

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damyiniz.
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Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diistiniiyorsaniz  doktorunuza haber
vermelisiniz. SPAZMOTEK hamilelik sirasinda kullanilmamalidir,

danismniz.

Emzirme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizg daniginiz.

Eger emziriyorsaniz SPAZMOTEK kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanim;
Bazi kisilerde SPAZMOTEK kullanimi sirasinda gozlerin yakini ve uzag: gérmeye uyum

saglamasinda bir bozukluk geligebilir. Gérmenizle ilgili bir sikinty yasarsamz belirtiler gecene
danigimiz,

SPAZMOTEK ’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
SPAZMOTEK igerisinde 1 ml’de 6 mg sodyum bulunyr, Bu sodyum miktan &nlem
alinmasini gerektiren sinr degerden (23 mg) ¢ok disiiktiir. Esasen bu tibbj firlin *
igermez” olarak kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger agapidaki ilaglar kullaniyorsamz, SPAZMOTEK ile etkilesme riski bulundugundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

SPAZMOTEK asagidaki ilaglarla birlikte kullamldiginda a1z kurulugu, kabizhik, gbrme
bulanikhg:, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp attmimn hizlanmas; gibi
antikolinerjik etkiler artabilir:

Ruhsal ¢kiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar
Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina kars1 etkili olan antihistaminik ilaglar

Kalp atim sayisinim kontrol altina alinmasi igin kullamian kinidin, dizopramid

Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan amantadin

Astim gibi nefes darligina yol agan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar (6rn.
tiotropium, ipratropium)

* Rubhsal rahatsizhklarn diizeltilmesinde yardimer olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar.

* Metoklopramid: Kusmay: 6nlemek icin  kullanilan  bir dopamin antagonistidir.
SPAZMOTEK ile birlikte kullanildiginda her iki ilactn mide barsak kanal; ustiindeki etkileri

* Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, gogiis agnisinm Snlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin  ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
SPAZMOTEK ile birlikte kullanilmast kalp atim sayismn ylikselmesi etkisini arttirabilir.,

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilgc: su anda kullaniyorsan;z veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkindg bilgi veriniz.

3/6




3. SPAZMOTEK nasi knllamlr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama stk igin talimatiar:
SPAZMOTEK doktorunuzun gézetiminde ve bir saghk meslegi mensubu tarafindan size /
¢ocugunuza uygulanacaktir,

SPAZMOTEK genellikle asagidaki dozda kullanilyr

Erigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik adolesanlarda:

Ginde birkag kez kas igine, deri altina veya yavas olarak damar igine 1-2 ampul
SPAZMOTEK (20-40 mg) uygulanabilir.

Giinlik en yiiksek doz olan 100 mg agiimamalidir.

Bebeklerde ve kii¢iik ¢ocuklarda:
Agrr vakalarda: Giinde birka¢ kez kas igine, deri altina veya yavas olarak damar igine viicut
agirliginin kg1 bagina 0.3-0.6 mg kullanilabilir.

SPAZMOTEK doktorunuzun onayi olmadan uzun siire ya da yiksek dozlarda
kullanmayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPAZMOTEK kas igine, deri altina Veya yavag olarak damar igine enjekte edilerek uygulanir.

SPAZMOTEK enjeksiyonu, bir saglik meslegi mensuby tarafindan uyguianr,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim;:

Bebeklerde ve kiigiik ¢ocuklarda giinliik maksimum doz viicut agirhgmnm kilogrami bagina
1.5 mg’1 agmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslt hastalarda herhangi bir doz ayarlamast gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlary:

Karaciger/Bibrek yYetmezligi: :
Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizlifiniz varsa, by ilag doktor kontrolii altinda dikkatle k
kullanilmalidir.

Eger SPAZMOTEK 'in etkisinin ¢ok griclii veya zayif olduguna dair pir izleniminiz var ise ]
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuyz. E

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPAZMOTEK kullandiysaniz
SPAZMOTEK doktor gbzetiminde bir saglik meslegi mensubu tarafindan size / ¢ocugunuza
uygulanacagt igin, gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunmamaktadir.

SPAZMOTEK 'ten kullanman:z gerekenden fazlasmy kullanmigsamz bir doktor veya eczaci jle
konusunuz.
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Asin doz, apiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide bagirsak
hareketlerinde azalma, gecici gorme bozukluklar1, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

SPAZMOTEK’i kullanmay: unutursaniz

llag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettifi gibi almaniz Gnemlidir. Eger ilacimiz
uygulatmay1 unutursaniz, bu dozy hatirlar hatirlamaz uygulatmalisimz. Eger bir sonraki dozun
saati gelmisse, almadiginiz dozu atlayiniz, normal dozunuzy uygulatarak tedaviye devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPAZMOTEK ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SPAZMOTEK ’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkiler goriilme sikligina gore agagidaki gibidir:

Yaygimn (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir):

* Gozde yakin veya uzagt gérmeye uyum (akomodasyon) yeteneginin bozulmas;
Kalp atiminin hizlanmas;

Bas dénmesi

Ag1z kurulugu

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla goriilebilir):

® Deri reaksiyonlan, deri kizanklig, enjeksiyon verinde agn (6zellikle kas igine uygulama
sonrasinda)

* Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya ¢ikan bir deri hastaligr)

* Deri kizanklip

e Idrarmn idrar kesesinde birikmesi

* Siddetli alerjik reaksiyon (dokiinti, kasinti, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agiz veya
bogazin yutmay veya nefes almay zorlagtiracak sekilde sigmesi).

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek goriiliir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsidasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz,

3. SPAZMOTEK in saklanmasi
SPAZMOTEK i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegdi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1giktan koruyarak saklayiniz,
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Ruhsar Sakipi: _
BILiMm ILAC SAN. ve TIC. AS.
34398 Sisli-ISTANBUL

Uretim yer;.
IDOL ILAC DOLUM sAN e TiC. A S,
34020 Topkapi-ISTANBUT

Bu kullanmg talimat; tarihinde onaylanmgry.
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