Spazmol 20 mg/ml I.M./1.V. Ampul

1- TIBBi URUNUN ADI

Spazmol 20 mg/ml I.M./1.V. Ampul

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her bir ampul;

20 mg Skopolamin N-Butil Bromiir icermektedir.

Yardimci1 maddeler igin, Bkz. 6.1

3 - FARMASOTIK FORMU

1 ml’lik ampul soliisyonu;

Renksiz-hafif sarimsi, berrak soliisyon.

4 - KLINIK OZELLIiKLERIi
4.1 Terapotik Endikasyonlar

Spazmol ampul, safra ve renal kolik dahil, akut gastro-intestinal, biliyer ve genito iiriner
sistem spazmlarinda ve gastro-duodenal endoskopi, radyoloji gibi taniya ya da tedaviye

yonelik girisimler sirasindaki spazmlarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Yetiskinler :

Akut koliklerin tedavisinde, giinde birka¢ kez intravendz, intramiiskiiler ya da subkutan
yoldan 1-2 ampul (20-40 mg) uygulanabilir. Gerekli goriiliirse 1.5 saat sonra enjeksiyon
tekrarlanabilir.

Intravenoz enjeksiyon yavas yapilmahdir.
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Endoskopide kullanildiginda bu doz daha sik tekrarlanmalidir.

Gilinliik en yiiksek doz 100 mg’dur.

Diliient :

SPAZMOL enjeksiyon dekstroz veya % 0.9’luk sodyum klortir ile dilue edilebilir.

Siit cocuklart ve kiiciik cocuklarda: Agir durumlarda giinde 3 kez % ampul olarak verilebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

SPAZMOL Ampul, miyastenia gravis, megakolon, dar acili glokom, tasikardi, tiriner
retansiyonun eglik ettigi prostat biiylimesi, gastrointestinal kanal veya paralitik ileus
bolgesinde mekanik stenozlari olan hastalarda kullanilmamalidir.

SPAZMOL Hiyosin-N-butilbromiire karsi veya preparattaki diger bilesenlere asir1 duyarlilig

oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel Kullamm Uyarilar1 ve Onlemleri

SPAZMOL Ampul tirotoksikoz, kalp yetmezligi ve kalp ameliyatlarina bagli olarak ortaya
cikan tasikardi ile karakterize durumlarda kalp hizim1 daha da arttiracagindan dikkatle
kullanilmalidir.

Antikolinerjiklerin terlemeyi azaltic1 etkisinden dolayr SPAZMOL pireksisi olan hastalarda
dikkatli kullanilmahdir.

Teshis edilememis ve bu nedenle tedaviye baglanmamis dar acili glokom hastalarinda
SPAZMOL gibi antikolinerjik ajanlar intraokiiler basinci arttirabilir.

SPAZMOL Ampul tedavisi sirasinda gozlerde akomodasyon giicliikleri ortaya

cikabildiginden, gérme normale donene kadar hastalar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

Spazmol, trisiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin, fenotiyazinler,
butirofenon ve disopiramidin antikolinerjik etkilerini arttirabilir.
Metoklopramid gibi dopamin antagonistleri ile birlikte kullanilmasi, her iki ilacin

gastrointestinal kanal {izerindeki etkilerinin kaybolmasina neden olabilir.
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Spazmol, beta-adrenerjik ilaclarin tagikardik etkilerini arttirabilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Spazmol uzun yillardir kullanimda olmasina ragmen, insanlarda gebelik sirasinda, higbir
zararh etkisi gozlenmemistir. Bununla birlikte, gebelik sirasinda, 6zellikle ilk ii¢ ay1 icinde
ila¢ kullamimu ile ilgili bilinen 6nlemlere uyulmahdir.

Emzirme dénemi icinde giivenirligini gosteren ¢alismalar yapilmamistir.

4.7 Arac¢ ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

Tedavi sirasinda gozlerde akomodasyon giigliikleri ortaya cikabildiginden, gérme normale

donene kadar hastalar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Kserostomi, akomodasyon bozukluklari, tagikardi, dishidroz, bag dénmesi, konstipasyon, idrar
retansiyonu, agizda kuruluk gibi antikolinerjik yan etkiler goriilebilir. Ancak bu etkiler
genellikle hafif ve gecicidir.

Hipotansiyon vakalari rapor edilmistir.

Bagsta deri reaksiyonlar1 olmak iizere, cok seyrek olarak alerjik reaksiyonlara, anaflaktoid
reaksiyonlara ve anaflaktik soka neden olabildigi bildirilmistir.

Bronsiyal astim ya da alerji hikayesi bulunan hastalarda ¢ok ender olarak dispne goriildiigi
bildirilmistir.

Ozellikle intramiiskiiler kullammdan sonra seyrek de olsa enjeksiyon yerinde agr goriiliir.

4.9 Doz asim ve Tedavisi

Belirtiler:
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Insanlarda akut doz asimma bagli agir zehirlenme belirtileri gézlenmemistir. Doz agimi
durumunda, idrar retansiyonu, agiz kurulugu, ciltte kizarma, tasikardi, gastrointestinal
motilitede azalma ve gecici gorme bozukluklar1 ortostatik hipotansiyon, Cheyne-Stokes

sendromu gibi antikolinerjik belirtiler goriilebilir.

Tedavi:

Asin doz belirtileri, parasempatomimetikler ile tedaviye yanit verir. Glokomlu hastalara lokal
olarak pilokarpin uygulanmalidir. Kardiyovaskiiler komplikasyonlar genel terapotik
prensiplere gore tedavi edilmelidir. Dolasim sistemine yardimci olmak {izere
sempatomimetikler kullanilabilir. Ortostatik hipotansiyon goriilmesi halinde, hastanin diiz bir
sekilde yatirilmast yeterlidir. Idrar retansiyonu varsa, idrar sondasi takilmasi gerekebilir.

Ek olarak gerekli destekleyici tedaviler uygulanmaldir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

ATC kodu: A03DB04

SPAZMOL Ampul antispazmodik bir ajan olup abdominal ve pelvik kavitedeki organlarin diiz
kaslarimi gevsetir. Cogunlukla bu organlarin intramural parasempatik ganglionlan iizerinde
etkili oldugu diisiiniilmektedir. Periferik antikolinerjik etkileri, viseral gangliyonlardaki bloker

etkisi ve antimuskarinik etkisine baghdir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Intravenéz uygulamadan sonra Hiyosin-N-butilbromiir dokulara hizli bir sekilde dagilir.
Dagilim hacmi 128 litredir. Terminal eliminasyon fazinin yar1 émri 5 saattir. Total klerens 1.2
l/dak., bunun yaklasik yarisi renal klerensdir. Kuarterner amonyum tiirevi olan Hiyosin-N-
butilbromiir, merkezi sinir sistemine gecmez. Bu nedenle merkezi sinir sisteminde
antikolinerjik yan etkilere yol agcmaz.

Oral veya intravenéz yoldan uygulanan Hiyosin-N-butilbromiir, gastrointestinal kanal
dokulari, karaciger ve bobreklerde yogunlasir. Hiyosin-N-butilbromiir kan-beyin engelini

gecmez.
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5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Miistahzarin icerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki

caligmalar tamamlanmigtir. Kullanimlar ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6- FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1- Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum klortir 6 mg
Enjeksiyonluk su g.s. 1 ml

6.2- Gecimsizlikler

flac etkilesimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu bsliimde belirtilmektedir.

Scopolamine N-Butyl Bromide’in kullanilan yardimc: maddeler ile gecimsizlikligi yoktur.

6.3. — Raf Omrii

48 Ay

6.4- Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

6.5 — Ambalajin yapis1 ve icerigi

Tip I camdan yapilmuis, tizeri baskili, 1 ml’lik, renksiz halkali ampuller.

Her bir karton kutu; 3 veya 6 adet 1 ml’lik ampul icermektedir.
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6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 134303

Kiiciikcekmece - Istanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

180/ 100

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi

20.01.1997

10. KUB’UN YENIiLENME TARiHi
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