KULLANMA TALIMATI
NOSPAZM 40 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 40 mg otilonyum bromiir

Yardimci maddeler: Laktoz SD (inek siiti kaynaklidir.), kopovidon, magnezyum
stearat, sodyum nisasta glikonat, kolloidal silikon dioksit, Opadry II white (Polivinil
alkol, Titanyum dioksit(E171), Makragol/PEG, Talk), deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NOSPAZM nedir ve ne icin kullanilir?

NOSPAZM't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NOSPAZM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NOSPAZM'"1n saklanmast

abrwbdE

Bashklar yer almaktadr.

1.  NOSPAZM nedir ve ne i¢in kullanilir?
NOSPAZM, beyaz ile beyazimsi renkte, yuvarlak, bikonveks film kapl tablettir.

NOSPAZM, otilonyum bromiir igerir ve otilonyum bromiir “antispazmotik” (spazm
giderici) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

Iceriginde bulunan laktoz monohidrat inek siitii kaynaklidur.
NOSPAZM sindirim kanalindaki kaslar tizerine etki eder, barsak spazmlarini hafifletir
ve asir1 motilitesini (barsak kaslarinin asir1 biiziilmesini ve hizin1 kontrol etmek gibi)

diizenler.

NOSPAZM, irritabl barsak sendromunda ve agrili barsak spazmlari, gerilme ve
hareket problemleri ile karekterize olan diger sindirim sistemi kosullarinda kullanilir.
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NOSPAZM, 30 ve 90 film kapli tablet iceren kutularda sunulmaktadir.
2.NOSPAZM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NOSPAZM" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Otilonyum bromiir ya da NOSPAZM’m igerigindeki yardimci maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Kolon tikanmast durumu varsa

NOSPAZM" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Glokom varsa (go6z kiiresindeki basincin arttig1 bir goz hastaligi)

Prostat bezinde biiyiimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)

Mideden barsaga gecen kanalda daralmaniz varsa (pilorik stenosis)

Barsak tembelligi (atoni) sebebiyle kabizliktan sikayetciyseniz (6rn; seker
hastalig1 nedeniyle): NOSPAZM sindirim sistemi kaslarin1 gevsetir.Bu nedenle,
daha siklikla seker hastalarinda goriilen, kabizlik veya barsak tembelligi (atoni)
sikayetiniz varsa NOSPAZM’1 dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NOSPAZM'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NOSPAZM’1 tercihen yemeklerden 20 dakika once aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, eger hamileyseniz, hamile olma
thtimaliniz varsa ya da hamile kalmay: diislinliyorsaniz NOSPAZM kullanmayimiz. Bu gibi
durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, eger emziriyorsaniz NOSPAZM
kullanmayiiz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullaniniz.
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Arac¢ ve makine kullanimnm
NOSPAZM’ 1 ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

NOSPAZM'n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Bu ila¢ laktoz i¢ermektedir. Daha Once doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimizin oldugu sdylenmisse bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz
ile temasa geg¢iniz.

Bu tibbi iirin her dozunda Immol (23 mg’dan) daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
NOSPAZM’m diger ilaglarla birlikte kullaniminda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NOSPAZM nasil kullanilir?

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

e NOSPAZM’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Doktorunuzun dnerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri bir miktar su ile birlikte, kirmadan, ezmeden ya da ¢ignemeden
tercihen yemeklerden 20 dakika once aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
NOSPAZM kullanimi1 ¢ocuklar ve 18 yas altindaki ergenler i¢in uygun degildir.

Eriskinlerde kullanimi:
Doktorunuzun 6nerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet aliniz.

Yashlarda kullanimi:
Yashilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.
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Eger NOSPAZM' n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla NOSPAZM kullandiysaniz:
Ancak, eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, doktorunuzla konusunuz

ya da en yakin hastaneye gidiniz, ilacin kutusunu veya bu kullanma talimatini
miimkiinse yaniniza aliniz.

Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin toksik olmadigi gosterilmistir. Bu nedenle,
insanlarda da asir1 doza bagl 6zel bir problemin ortaya ¢ikmasi beklenmemektedir.

Spesifik durumlarda, olas1 semptomatik ve destekleyici tedavi dnerilir.

NOSPAZM’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

NOSPAZM'" kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOSPAZM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

llaciniz1  size recete edildigi gibi kullanmazsaniz, tedaviden bir fayda
goremeyebilirseniz. Uriiniin kullammiyla ilgili daha detayli sorularimz varsa
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim 1ilaclar gibi, NOSPAZM'n igeriginde bulunan maddelere asir1 duyarlilifi olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki siklik siniflamasina gore siralanmastir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, NOSPAZM"1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk, yilizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda
sisme, ciltte dokiintii ya da siskinlikler olan siddetli kasint1 gibi alerjik reaksiyon
belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NOSPAZM’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
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yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin olmayan:

e Agiz kurulugu, bulanti ve {ist karin agris1 gibi sindirim sistemi ile ilgili
hastaliklar

Kasmt1 ve kizariklik (eritem)
Yorgunluk ve halsizlik
Bas agris1 ve vertigo (bas donmesi veya denge kaybi hissi)

Bilinmiyor:

Bu ilaci kullanan hastalarda, dokiintii (lirtiker) ve ozellikle dudaklar, gdzler, cinsel
organlar, eller, ayaklar ve bogaz veya dil ¢evresinde cildin daha derin katmanlarinda
sisme gibi izole cilt duyarlilik reaksiyonu durumlar1 gézlemlenmistir. Baz1 durumlarda
ani nefes almada zorluk (anjiyoddem) goriilmesi miimkiindiir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimantinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilarsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOSPAZM"in saklanmasi

NOSPAZM"t  ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra NOSPAZM' 1 kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  NOSPAZM"
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz NOSPAZM"t sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sariyer/istanbul

Uretim yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmigstir.
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