KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SPASMOFLAT 40 mg/80 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Otilonyum bromiir 40 mg/tablet
Simetikon 80 mg/tablet

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir) 145 mg/tablet

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Sar1 renkli, oblong bikonveks film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

[rritabl bagirsak sendromu (IBS) ve distal enterik bdlgenin spastik-agrili durumlarinda
spazm c¢oziiclidiir. Spazmlarin 6zellikle gaz nedeniyle oldugu/artis gosterdigi durumlarda
sindirim kanalinda asir1 gazin yarattig1 agr1 durumlarini dindirmek igin kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi
Doktorunuzun onerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

Tedavinin siiresine hekim karar vermelidir.
Belirtilen tedavi siliresinin tamamlanmasindan sonra tedavinin devam edip etmeyecegi
hekim tarafindan kontrol edilmelidir.

Uygulama sekli:
Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika dnce bir miktar su ile biitiin olarak yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SPASMOFLAT igerigindeki otilonyum sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir
ve bobrek ve karaciger disfonksiyonundan etkilenmez. Simetikon ise fizyolojik olarak
inerttir ve higbir toksisitesine rastlanmamistir. Oral yolla uygulanisindan sonra higbir
degisime ugramadan diskiyla itrah edilir. Bu sebeple, bu hastalarda SPASMOFLAT i¢in
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimi1 ile ilgili klinik veri yoktur bu nedenle ¢ocuklarda
SPASMOFLAT kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doktorunuzun 6nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.
1/5



4.3. Kontrendikasyonlar
e Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen hipersensitivite
e Intestinal perforasyon ve kolon tikanmasi durumunda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri
Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilac1 dikkatli kullanmalidir.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslar1 {izerinde gevseme etkisi
olusturmasindan dolay1 ozellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve bagirsak
atonisi ile karakterize durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Tedaviye ragmen sikayetlerde azalma olmuyor veya artiyorsa tedavinin tekrar
degerlendirilmesi gerekir.

SPASMOFLAT, laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Simetikon

Levotiroksin iceren ilaclarin simetikon ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Otilonyum Bromiir
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
SPASMOFLAT igerigindeki etkin maddelerin sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiik
oldugundan, kontraseptiflerle etkilesim potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiine kadar,
klinik kullanimda igerigindeki etkin maddeler ile ilgili bu konuda higbir etkilesim rapor
edilmemistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {iizerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SPASMOFLAT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
SPASMOFLAT emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve doktor gozetiminde

kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Fertilite iizerine hicbir etkisi goriilmemistir ya da beklenmemektedir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Icerigindeki etkin maddelere ait ara¢ ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek
(< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, dilde 6dem, solunum gii¢liigii gibi)

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Bag agrisi

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Farenjit, rinit

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Diyare, bulanti, kusma, epigastrik agri, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Urtiker, deri dokiintiisii

Terapétik dozlarda igerikte yer alan otilonyum bromiir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik O6nem
tasimaktadir. 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).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Asir1 dozda kullanilmasi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Fonksiyonel bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar,
silikonlar

ATC Kodu: AO3AX13

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar1 iizerinde giiclii antispastik bir etki
gosterir. Etki mekanizmasi ise karigiktir: Otilonyum bromiir baslica seliiler ve ekstraseliiler
bolgelerden Ca’+ akisini degistirebilir Ca?+ kanallar1 muskarinik ve tasikinin reseptdrlerine
baglanarak Ca’+ nun diiz kas hiicrelerine girisini engeller. Otilonyum bromiir aktivitesi
Ca’+ kanalim1 bloke etmesi ve hafif anti-muskarinik etkinin kombinasyonu olarak
aciklanabilir.

Simetikon aktive edilmis bir dimetikon olup, kopiik giderici etkisi vardir; bu etki sayesinde
mide- bagirsak kanalindaki gaz kabarciklarini dagitarak ve mukusla ortiili  gaz
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kabarciklarinin olusumunu 6nleyerek siskinligi giderir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Yapilan deneyler oral yolla verildikten sonra otilonyum bromiiriin son derece diisiik sistemik
absorpsiyonu oldugunu gostermistir (%3). Bu sebeple plazma konsantrasyonu diistiktiir.
Simetikon fizyolojik olarak inerttir. Oral yolla uygulama sonrasinda emilimi goz
ard1 edilebilecek seviyelerdedir.

Dagilim
Otilonyum bromiiriin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildigi gosterilmistir.

Simetikonun dagilimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon
Otilonyum bromiir’iin son derece diisiik sistemik emilimi olup viicutta metabolize olmamaktadir.
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon
Otilonyum bromiir'iin cogu (%95-97) safra ile atilir.

Simetikon enterohepatik dongiiye katilmadan baslica digki ile atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Otilonyum sistemik olarak absorbe edilmediginden, dogrusallik degerlendirilemez.

Simetikon dogrusal veya dogrusal ~ olmayan  durumu  konusunda  yeterli  ¢alisma
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Otilonyum bromiir:

Akut toksisite: Sicanlar i¢in LDso 1500 mg/kg, kopeklere 1000 mg/kg dozda verildiginde
higbir 6liimciil vaka rapor edilmemistir.

Kronik toksisite: Hayvan c¢aligmalarinda, 180 giin 80 mg/kg dozunda otilonyum
bromiir verildiginde hi¢bir histolojik ve hematolojik anormallik goriilmemistir.

Teratojenite: Siganlar ve tavsanlara 60 mg/kg dozlarinda verildiginde embriyotoksik
ve teratojenik etki goriilmemistir.

Mutajenite: Cesitli testler hicbir mutajenik etki gOstermemistir.

Simetikon:

Fare, sican, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramiiskiiler, intraperitoneal,
inhalasyon yoluyla ve topikal uygulamalardan sonra preklinik arastirma sonuglari elde
edilmigtir. Akut ve kronik toksisite arastirmalarinda anlamli degisiklikler tespit
edilmemistir. Fare, sican ve tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kanitlanamamaistir.
Tavsan ve sicanlardaki arastirmalar simetikonun tiimor gelisimini saglama potansiyeline dair
kanit tagimamaktadir.

Ureme toksikolojisi: Hayvan deneylerinde (fare, sigan, tavsan) simetikon kullanimi
ile teratojenik etkiler ortaya ¢ikmamustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tablet

Mannitol

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir)
Mikrokristalin seliiloz

Povidon

Magnezyum stearat

Film kaplama maddesi (Opadry Amb II 88A220005 Sar1)
Polivinil alkol

Talk

Titanyum dioksit

Sar1 demir oksit

Gliseril monokaprilokaprat

Sodyum lauril siilfat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, opak PVC/PE/PVDC / Aliiminyum folyo blister ambalaj icerisinde
sunulmaktadir.

Her bir kutu 30 film kapli tablet icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Berat Beran Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)
0216 456 65 79 (Faks)
info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2026/156

9. iLK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 16.05.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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