KULLANMA TALIMATI

SPASMEX® 30 mg film tablet
Ag1z yolu ile ahnir.
e Etkin madde: 30 mg trospiyum kloriir

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, 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, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SPASMEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. SPASMEX 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SPASMEX nasul kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SPASMEX 'in saklanmast
bashklar1 yer almaktadir.

1. SPASMEX nedir ve ne icin kullanihir?
e Etkin madde olarak 30 mg trospiyum kloriir igerir.

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

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

Kasilma ¢oziicii bir ajandir.
Asagidaki durumlarda goriilen idrara ¢ikma sikhifinda artis (pollakiiri)’in
semptomatik tedavisinde kullanilir.

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

bozukluklari Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Bir Santral Sinir sistemi hastalig1 nedeniyle; sikismaya bagl sik idrara ¢ikma, isemek
icin kontrol edilemeyen sikisma hissi ve sikigma ile birlikte kontrol edilemeyen iseme
bulgulariyla gbzlenen, mesane kaslarinin kasili kalmasi (detrusor hiperrefleksisi);

Mesane duvarini olusturan kas ile mesane boynundaki kaslarin uyumlu ¢alismamasi [detrusor
kas1 (mesanenin bosaltilmasini saglayan kas grubu) ve sfinkter dissinerjisi (kanal seklindeki
yapilar1 sararak, kanali agip kapatan kas halkasi)] varliginda, tercihen hasta belli zaman
araliklarinda kendisi sonda uygulamasi yolu ile (aralikli kateterizasyon), i¢inde idrar
kalmayacak sekilde mesanesini bosaltmalidir. Eger idrar kesesi tamamen bosaltilmamis ise
SPASMEX alinmamalidir.

Not: Istem dis1 calisan idrar kesesi bozukluklarinda tedavi oncesinde mesanenin gorev
yapmamasmin nedeni belirlenmelidir. Idrar yollarinda nedene yodnelik tedavi gerektiren
hormonal ve organik nedenlerin [mesane i¢i tikanma; mesane altinda tikanma, inflamasyon
(viicudun herhangi bir hasara kars1 verdigi koruyucu bir cevap); iltihaplanma ve tiimor gibi]
bulunmadigindan emin olunmalidir.

12 yasindan biiyiik ergenlerde ve yetigkinlerde kullanim i¢indir.

2. SPASMEX i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPASMEX i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
- Ilacm etkin maddesi olan trospiyum kloriire veya igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,
- Idrar tutmaniz var ise (idrar birikip kalmas),

- GOz i¢i basincmin artigi ile belirgin bir goz hastaligi olan dar agili g6z i¢i basincin
artig1 (glokomunuz) var ise,

- Kalbiniz daha hizli ve diizensiz atiyor ise (kalp atis ritm bozuklugu),

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

- Uzun stireli iltthapl bagirsak hastaligimiz var ise (lilseratif kolit veya Crohn hastaligy),

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

- Diyaliz gerektiren bobrek bozuklugunuz var ise.
SPASMEX ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
c - Mide-bagirsak kanalinizda tikanma var ise (6rn.mide ¢ikisi darhigi (pilorik stenoz)),
- Artik idrar riskiyle birlikte idrarin disar1 ¢ikis yolunda tikaniklik var ise (6rn.iyi huylu
prostat biiylimesi (benign prostat hiperplazisi)),
- Mide asidinin geri kacismma bagli olarak yemek borusunun iltihab ile birlikte mide
fitiginiz var ise (hiatus hernisi),
e, s} sinir siste PP HAS QTR A\ 4P 7i5E m?ﬁjrsmir tytulumy

- st
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- Aymi zamanda yiliksek kalp atim hizinin istenmedigi hastalardansaniz (tiroidin asiri
aktivitesi, kalbi besleyen damarlarin (koroner kalp) hastaligi (koroner damarlarin
daralmasi), yetersiz kalp performansi (kalp yetmezligi).

Ciddi bir karaciger hastaliginiz varsa SPASMEX almamalisimiz. Hafif ila orta derecede
karaciger hastaliginiz varsa, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Trospiyum kloriir esas olarak bobrekler araciligiyla atilmaktadir. Bobrek fonksiyonlar: 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 baslatiimalidir.

Tedaviye baslamadan once sik sik ve az idrar yapma (pollakiiri) ile idrar sikismasina
(urgensi) neden olan kalp veya bobrek hastaliklari, asir1 su igme (polidipsi), kalp veya bobrek
bozukluklar1 ve ayn1 zamanda idrar yolu organlarinin enfeksiyonu ve tiimorleri gibi organik
nedenler gézden gegirilmelidir.

Trospiyum kloriir tedavisi ile yiiz, dudaklar, dil ve/veya girtlag alerji sonucu sistigi
bildirilmistir. Ust hava yolunun sismesi hayati tehdit edici olabilir. Dil, yutagmn alt kism1 veya
girtlagin sismesi durumunda trospiyum kloriir kullanimina derhal son verilmeli ve ac¢ik bir
hava yolu saglamak i¢in derhal uygun tedavi ve/veya gerekli 6nlemler alinmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Litfen
doktorunuza daniginiz.

Cocuklar

SPASMEX, 12 yasm altindaki ¢ocuklar i¢cin dnerilmez.

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

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

Hayvan ¢aligmalarida bi¢im bozukluguna iligkin hi¢gbir kanit bulunmamustir.

Yine de, trospiyum kloriir insanlarda gebelik sirasinda kullanimi konusunda higbir tecriibenin
bulunmamasi nedeniyle ancak ilacin kullanildigi durumun yakindan incelenmesinden sonra
kullanilmalidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu ilacin insanlarda emzirme sirasinda kullanimi konusunda hi¢bir tecriibenin bulunmamasi
nedeniyle ancak ilacin kullanildigr durumun yakindan incelenmesinden sonra kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanimi

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

Bu etki 6zellikle tedavinin basinda, doz artiginda, ilag tedavisinin degistirilmesinde ve ayni
zamanda alkolle es zamanli olarak kullanildiginda olusabilir.

SPASMEX ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

SPASMEX’in igeriginde 100.0 mg laktoz bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza s0yleyiniz.

Bagka ilaclar SPASMEX ile birlikte kullanildiginda asagidaki etkilesimler goriilebilir:
Yan etki riskinin arttig1 noktaya kadar artan etki:

- Amantadin (parkinson hastaligmin tedavisinde kullanilan ilag), trisiklik
antidepresanlar (depresyonu tedavi eden ilaglar), kinidin ve disopiramidin (diizensiz
kalp atimini 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,

- B-sempatomimetiklerin (kalp ilaci olarak kullanilan digerlerinin arasinda, astim ilaci
ve kasilmay1 engelleyici), kalp atimmi hizlandirici (tasikardik) etkisi artabilir.

Etkide azalma:

- Prokinetiklerin etkisi azalabilir (sindirim kanalinin hareketlerini arttirarak yemek
borusundan asidin temizlenisini hizlandiran ilaglar, metoklopramid ve sisaprid gibi).

Diger olast etkilesimler:

Trospiyum kloriir mide-bagirsak yolunun esnekligini ve salgilamasini (6rn. 6zsu atilimz)
etkilediginden, ayn1 anda alinan ilaglarm 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 kullanilmasi

Onerilmemektedir.

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

Ayrica, yapilan ¢esitli klinik ¢alismalarda ve farmakovijilans (yan etki/glivenlilik bildirimleri)
kayitlarinda da tedavi sirasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

Bu durumlarin daha dnceden kisa siireli kullanilan ilaglarda da gegerli oldugunu liitfen biliniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPASMEX nasil kullanihr?
¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
SPASMEX’i her zaman doktorunuzun anlattigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz, liitfen doktor ya da eczaciniza danisiniz.
Baska tiirlii recete edilmedigi siirece eriskinler ve 12 yas iistii, viicut agirligi 40 kg’dan fazla

olan gengler i¢in genel doz:

Trospiyum Kloriir’iin 6nerilen gilinliik dozu 45 mg’dir. Giinliik doz hekiminiz tarafindan 30
mg’a azaltilabilir. Ornek tablo:

Giinliik doz Doz/ Giin Esdeger doz miktarn

45 mg Giinde 3 defa ' film-kapli tablet 15 mg trospiyum kloriir
veya

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

giinliik doz) Aksamlar1 2 film-kapli tablet 15 mg trospiyum kloriir

30 mg Glinde 2 defa 2 film-kapl1 tablet 15 mg trospiyum kloriir

e Uygulama yolu ve metodu:

Film tabletleri veya her parcasini yeterli miktarda sivi ile biitiin olarak yutunuz (tercihen bir
bardak su).
Film tabletleri sabah, 6gle ve aksam ya da sabah ve aksam yemekten once a¢ karnina aliniz.

Sekilde gosterildigi gibi tabletler iki esit pargaya boliinebilir. Bunu yapmak igin, tablet sert bir
yiizeye konulur ve tableti esit biiylikliikte iki parcaya bolmek icin bagparmak ile (kisa, giiclii
baski uygulanir) kirma ¢entigine bastirilir.

U

o

Tedavi siiresi

Tedavinin uzunlugu doktorunuz tarafindan belirlenir. Daha ileri tedavi ihtiyaci, her ii¢ ila alt1
ayda bir diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: SPASMEX 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullamimi: Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlarni:

Bobrek yetmezligi: Orta ve siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 10
ila 50 ml/dk/1.73m? arasinda) bobrek yetmezliginin siddetine gore baslangic dozu
azaltilmalidir.

Onerilen giinliik doz, her iki giinde bir 1 x 15 mg (Y tablete karsilik gelir) veya 1 - 2 X 15 mg
(1 - 2 x % tablete karsilik gelir) seklindedir. Her bir dozaj, bireysel etkililik ve tolere
edilebilirlik olgiilerek tanimlanmalidir. 30 mg film kapl tabletler, asagidaki resimde
gosterildigi gibi her biri 15 mg iceren iki esit parcaya bolinebilir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar ilac1 yemekle birlikte almalidir.

45 mg standart glinliik dozu yariya indirmek i¢in alternatif olarak 15 mg trospiyum kloriir
iceren boliinebilir tabletlerin regete edilmesi diisiiniilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonunda hafif ila orta derecede bozulma
durumlarinda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu vakalarinda bu tedavi 6nerilmez.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPASMEX kullandiysaniz:
Insanlarda simdiye kadar herhangi bir zehirlenme belirtisi gdzlenmemistir.

Antikolinerjik semptomlar olarak adlandirilan doz asimi1 belirtileri olarak gérmede bulaniklik,
kalbin atim hizinda artma, agiz kurulugu ve deride kizarma olusabilir. Bunlar neostigmin gibi
parasempatomimetikler ad1 verilen ilaclarla tedavi edilebilir.

Goz i¢i tansiyonu artmis (glokomu) olan hastalar lokal olarak uygulanan pilokarpin alabilir.
SPASMEX ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmig iseniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger SPASMEX i almay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde ilact kullanmaya devam ediniz.

SPASMEX ile tedavi sonlandirildigindaki etkiler:

Doktorunuza danigsmadan SPASMEX1 kullanmay1 birakmayniz.

Eger bu tibbi tedavinin kullanimina iliskin ilave sorularmiz olursa, litfen doktor veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SPASMEX ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SPASMEX kullanim1 sirasinda agiz kurulugu, gastrointestinal rahatsizliklar ve kabizlik gibi
yan etkiler (sinir sistemi uyarilarinin iletim bolgesinde trospiyum kloriiriin 6zel etki sekline
bagli yan etkiler) goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPASMEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Mukoza zarlarini1 tutabilen kanama ve kabarcik olusumu ile ciddi cilt reaksiyonlari
bildirilmistir. Trospiyum kloriir ile nedensel bir baglant1 kesinlikle kurulamaz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmuistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok Yaygin:
e Agiz kurulugu
Yaygin:
e Sindirim sistemi (Gastrointestinal)hastaliklari, kabizlik, mide agris1 ve mide bulantisi.
Yaygin olmayan:

e lidrar yapmada rahatsizlik (6rnegin artik idrar olusumu), tasikardi (kalp atim hizinda
artig, carpinti, kalp ¢arpintisi), akomodasyon bozukluklar1 (g6ziin yakindaki nesnelere
odaklanamamasi), ishal, mide gazi, deri dokiintiisii, genel viicut halsizligi veya gogiis
agrilari.

Seyrek:

e Idrar retansiyonu (mesane dolu olmasina ragmen idrar yapamama durumu), Tasiaritmi
(hizli ve diizensiz kalp atimi), anjiyoddem (genellikle ytizde, alerjinin neden oldugu
agrilt cilt ve deri alt1 dokunun sismesi), karaciger fonksiyon testlerinde (hepatik
parametrelerde) artis, anafilaksi (ciddi alerjik reaksiyon), dispne (solunum sikintisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

5. SPASMEX’in saklanmasi

SPASMEX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve blister ambalaji iizerindeki son kullanma tarihinden sonra SPASMEX'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-Istanbul

Tel: (0212) 275 39 69

Faks: (0212) 211 29 77
erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:

Dr.Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96052 Bamberg — Almanya

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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