KISA URON BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SPASMOMEN® 40 mg film kaph tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Otilonyum bromiir 40 mg

Yardimc1 maddeler:
Laktoz monohidrat (sigr siitii kaynakhdir) 28 mg

Yardime1r maddeler i¢in 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kaph tablet
Beyaz ile beyazims1 renkte, yuvarlak, konkav film kaph tabletlerdir.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

[rritabl barsak sendromu (IBS) ve distal enterkk bdlgenin spastik-agrii durumlarinda spazm
coziicidiir.
4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
Doktorunuzun Onerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

SPASMOMEN sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve bobrek ve karaciger
disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda SPASMOMEN i¢in  doz
ayarlamasma gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanmu ile ilgli klinik veri yoktur bu nedenle ¢ocuklarda
SPASMOMEN kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doktorunuzun &nerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin madde ya da yardmci1 maddelerden herhangi birine karsi bilinen hipersensitivite
e Kolon tkanmas1 durumunda kullanilmamalidir.

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

Otilonyum  bromiiriin  gastromtestinal ~ sistem diiz  kaslann  lizerinde gevseme  etkisi
olusturmasindan dolay1 Ozellikle diyabetikk hastalarda gorillen konstipasyon Ve bagrsak
atonisi ile karakterize durumlarda dikkatle kullanilmahdir.

Nadir kaltimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Otilonyum bromiir ve diger ilaglarla hicbir etkilesim ¢alsmasi yapilmamustr. Otilonyum
bromiiriin, tavsiye edilen ginde 40 mg 2 veya 3 kez Onerilen dozda kullanmmm toplam
gastrointestinal gecis siiresi lizerindeki etkisinin, oral olarak alman diger es zamanh tibbi
tiriinlerin emilimi ile iligkili olmadig1 anlagiimaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Otilonyum bromiir ve diger ilaglarla higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir

Pediyatrik popiilasyon:
Hicbir etkilesim cahsmas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SPASMOMEN’in sistemik absorbsiyonu ¢ok diisik oldugundan, kontraseptiflerle etkilesim
potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiine kadar, klinikk kullammda bu konuda higbir etkilesim
rapor edilmemistir.

Gebelik donemi

SPASMOMEN icin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klink veri mevcut degidir.
Hayvanlar lizerinde yapilan cahsmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrasi  gelisim ile igli olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3). Gebe kadmlara verilitken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

SPASMOMEN emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve hekim gdzetiminde
kullanilmaldir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Fertilite lizerine higbir etkisi goriilmemistir ya da beklenmemektedir.

4.7.  Ara¢ ve makine kullanmm iizerindeki etkiler

SPASMOMEN’in bugiine kadar ara¢c ve makine kullanma becerisi iizerine hicbir etkisi rapor
edimemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Otilonyum bromiir ile yapilan klink c¢ahsmalarda, ila¢ iyice tolere edilmistir, istenmeyen etki
bildirimi sayis1 ¢ok azdwr ve plasebo / referans ila¢ gruplarmda bildirilen istenmeyen etkilere
atfedilebilir (asagidaki tabloya bakmiz).

Asagidaki terimler advers reaksiyonlari smiflandrmak i¢in kullamimistr: ¢ok yaygm (> 1/10)
(yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila <
1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklan Yaygmn olmayan:
Bas agris1

Kulak ve i¢ kulak hastahklan Yaygmn olmayan:
Vertigo

Gastrointestinal hastahklar Yaygn olmayan:
Agiz kurulugu
Mide bulantis1
Ust karmn agrist

Deri ve derialti doku hastahklan Yaygmn olmayan:
Prurit
Eritem

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine | Yaygm olmayan:
iliskin hastalklan Yorgunluk
Halsizlik

Pazarlama sonrasi deneyimlerde, cilite asm duyarhik reaksiyonlarma iligkin  (lirtiker,
anjiyoodem) izole raporlar bulunmaktadir. Bu reaksiyonlar belirsiz  biiylikliikteki bir
popiilasyondan elde edildigi ve goniillii olarak rapor edildiginden, sikhk derecesini giivenilir
olarak degerlendirmek miimkiin degidir, bu sebeple bilinmemektedir.

flaveten, SPASMOMEN ile gerceklestirilen plasebo kontrolli bir Klinikk ¢ahsmada da
istenmeyen etkiler kaydediimisti. Ancak, bu etkiler (bulant, epigastrk agry, kusma)
plaseboya gore daha yiikksek siklkta meydana gelmemistir ve temel olarak mide-bagirsak
florasinda olmuslardir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandrma  sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyik Onem
tasimaktadr. Raporlama yapimasiy ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovyjilans 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 asimm ve tedavisi

Hayvanlarda, otilonyum bromiirin normal farmakolojik dozun birgok katmi asan dozlarda
kullanildignda hemen hemen hig toksik etki gostermedigi kantlanmustr (Bkz. bokim 5.3).
Bu sebeple insanlarda da doz asmmu sebebiyle hicbir 6zel problem olmamustwr. Asmri dozda
kullanilmas1 halinde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar,—sentetik
antikolinerjik ajanlar, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC kodu: AO3ABO6

Otilonyum  bromiir ~ 2-aminoeti-N-  benzoilamino-benzoat  kuvaterner  tuzlarmm  bir
prototipidir.

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar1 tizerinde giighi antispastik bir etki gosterir.
Etki mekanizmast: otilonyum bromiir baghca seliiler ve ekstraseliler bolgelerden Ca®* akisiu
degistirebilir ve bdylece kontraktil aktiviteyi disiirtir. L tipi Ca kanallarmn inhibe eder ve
Ca+2 iyonlar1 intestinal diiz kaslardan igeri girer. Ek farmakodinamik etkiler muskarinik ve
tagikinin reseptorlerinin inhibisyonu ile saglanir

Farmakodinamik _etkiler: Otilonyum bromiir kolon ve rektumun distal bolimlerindeki diiz
kaslar tizerine antispastik etkilidir. Bu etkinin goriildiigii dozlarda gastrik sekresyon ve
atropin benzeri tipik advers etkilerin olusmasini etkilemez.

Klinik etkillik ve giivenlilk: Otilonyum bromiirin 378 IBS hastasmda yiiriitilen ¢ift kor,
plasebo kontrolli, 15 haftalk ¢ahsmalarmn uzatimus analizleri 2-4 ay boyunca otilonyum
bromiirle tedavi goren hastalardaki (% 36,9) yantlarm orannmn plasebo  kullanan
gruba(%22.5-P=0.007)  gbre belirgin olarak daha yikksek oldugunu gostermistir. Tedavinin
her aynda ayhk cevap oram plasebo grubuyla Kkarsilastrildigmda otilonyum  bromiir
grubunda daha yiiksektir(P<0.05). Popiilasyonun toplam aylk ve haftalk tek sonlanim
noktah (rahatsizhk ve agrmmn sikhk ve yogunlugu, meteorizm/abdominal siskinlk, diyare ve
konstipasyonun siddeti ve fegeste mukus) tedavi yantlari otilonyum bromiir ile tedavi olan
grupta plasebo ile tedavi olan gruba gore %10’dan %20’ye kadar oranda farkla daha
blyliktiir. Alt gruplarda basarsizhk sklklarmm sonuglart ve feges yogunlugu diyarel
hastlarda ek faydalari da saglandigm isaret eder. otilonyum bromiir kullanmu hakkmnda
glivenlilk sonuglar1 plasebonunkilerle Ortlistir. Giincel ¢ift kor ve  plasebo kontrolli genis
Klinik deneyler otilonyum bromiiriin plaseboya gore abdominal agri sikhgmi, abdominal
sikinlk siddetini azalti®i ve semptomlarm tekrar etmesini Onlemede daha  etkili oldugunu
onaylar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

4/6



Emilim

Otilonyum bromiir muhtemelen intestinal duvardan dogrudan farmakolojik etki gdsterecegi
alana gelir. Oral yolla verildikten sonra sistemik absorpsiyonu ¢ok diisiiktiir. (%3). Bu sebeple
plazma konsantrasyonu duisiiktlir.

Dagilim
Oral kullannmdan sonra ilacm kolon ve rektum diiz kaslarmda yiksek oranda dagildig
gosterilmistir.

Biyotransformasyon
Yemek yemeden kisa siire Once ilact kullanmak terapotik etki bolgesinde ve beklenen
zamanda  hastahigm en belirgin  semptomlarmn  farmakolojik  olarak  etkili  lokal
biyoyararlanim saglar

Eliminasyon
Emilen ilacin biiyiik bir kismu safra ile atihr.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
lla¢ sistemik olarak absorbe edimediginden, dogrusallik degerlendirilemez.

Hastlardaki karekteristik &zellik ler

Renal ve hapetkk bozuklugu olan hastalar {izerinde otilonyum bromiiriin ¢aligmasi
yaptmamustr.  Otilonyum bromiir oral yolla kullamldignda sistemk dolasma ¢ok az
gectiginden renal ve hepatik fonksiyonun azalmig olmasmmn otilonyum bromiiriin lokal
etkisini degistirmesi beklenmez.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Swicanlar i¢in LDsg 1500 mg/kg, kopeklere 1000 mg/kg dozda verildiginde
hicbir 6limciil vaka rapor edilmemistir.

Kronik toksisite: Hayvan calgmalarmda, 180 gin 80/mg/kg dozunda otilonyum bromiir
verildiginde higbir histolojik ve hematolojik anormallik goriillmemistir.

Teratojenite: Sicanlar ve tavsanlara 60 mgkg dozlarmda verildiginde embriyotoksik ve
teratojenik etki goriilmemistir.

Mutajenite: Standart in vivo ve in vitro testler hicbir mutajenik etki gostermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Cekirdek tablet :
Laktoz monohidrat (sigr siitii kaynakhdir) (28 mg)
Piring nisastasi

Sodyum nisasta glikolat
Magnezyum stearat
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Film Kaplama:

Hidroksipropilmetil seliiloz

Titanyum dioksit

Makrogol*

Talk

* Polietilen glikol 4000 ve Polietilen glikol 6000

6.2. Geg¢imsizikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

25°C altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu iginde AV/PVDC/PVC blister ambalajlarda bulunur.
SPASMOMEN 40 mg — 30, 60, 90 film kaph tablet/kutu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler yada atk materyaller "Tibbi {irlinlerin kontrolii yonetmeligi" ve
"Ambalaj atklarinin Kontrolii yonetmeliklerine® uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Menarini Tla¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sariyer/Istanbul
Tel: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
2018/103
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.12.2003
Ruhsat yenileme tarihi: 02.03.2018

.

10. KUB’UN YENILENME TARIH
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