KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SPAZZ1 60 mg/300 mg yumusak Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir yumusak kapsiil;
Etkin madde:

Alverinsitrat | 60 mg
Simetikon 300 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak kapsiil
Oblong, kremsi renkte, opak yumusak kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
Ozellikle meteorizm ile fonksiyonel bagirsak hastaliklarinin semptomatik tedavisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Sadece eriskinlerin kullanimi i¢indir.

SPAZZI doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde; belirtilen endikasyonlarda,
giinde 2-3 kez bir kapsiil alinir.

Uygulama sekli:
SPAZZI agiz yoluyla ve yemeklerden 6nce alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Sadece eriskinlerin kullanim1 i¢indir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Paralitik ileus
e Intestinal obstriiksiyon
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e SPAZZI’nin, etkin maddeleri alverin ve simetikona veya bu ilacin igeriginde bulunan katki
maddelerinden herhangi birine, intolerans veya ge¢miste alerjik reaksiyon gostermis
kisilerde kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Diger gastrointestinal patoloji nedenleri diglanmal1 ve 2 haftalik tedavi sonrasi iyilesme
gostermeyen hastalar hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Karaciger fonksiyonu
Alverin / simetikon ile tedavi edilen hastalarda ALT (Alanin Aminotransferaz) ve AST'de

(Aspartat Aminotransferaz) normal iist smirin (NUS) iki katin1 asan artislar bildirilmistir. Bu
artiglar, eslik eden serum total bilirubin diizeyi artis1 ile iliskili olabilir (Bkz. Boliim 4.8).
Karaciger aminotransferazlarinda NUS'iin 3 katim1 asan yiikselme olmasi ve sarilik olmasi
durumlarinda alverin / simetikon ile tedavinin sonlandirilmasi gerekmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Levotiroksin igeren ilaglarin simetikon ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)
SPAZZI’nin gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii yntemlerine
etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve
veya/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Simetikon: Go6z ardi edilebilir sistemik maruziyetinden dolayr gebelik boyunca alinan

simetikonun herhangi bir etkisi beklenmemektedir. Simetikonun gebelikte tek basina veya
kombinasyon halinde kullanimina y6nelik veri bulunmamaktadir.
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Alverin sitrat: Hayvanlarda teratojenite ile ilgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Klinik
olarak bugiine kadar herhangi bir malformasyon veya fetotoksik etki belirtilmemistir. Bununla
birlikte, alverine maruz kalan gebeliklerin takibi herhangi bir riski diglamak i¢in yetersizdir.
Tedbir olarak, gebelik déneminde SPAZZI kullanimindan uzak durulmasi nerilmektedir.

Laktasyon donemi
GOz ardi edilebilir sistemik maruziyetinden dolayr emzirme boyunca alinan simetikonun
herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

Alverinin insan siitiine gecip gegcmedigine iligkin veriler mevcut degildir.
Tedbir olarak, laktasyon déneminde SPAZZI kullanimindan uzak durulmasi &nerilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite {izerine etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

SPAZZI ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde kiiciik bir etkiye sahiptir. Baz1 hastalarda
bas donmesi gibi yan etkiler bildirilmistir (Bkz. B6lim 4.8 ve 4.9). Bu tip hastaliklar ara¢ ve
makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

SPAZZI kullanim ile ilgili gdzlenen yan etkilerin goriilme siklik dereceleri asagidaki gibidir:
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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktik tip reaksiyonlar ve anaflaktik sok

Sinir sistemi hastaliklar1
Bilinmiyor: Bas agrisi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Bilinmiyor: Vertigo

Vaskiiler hastalhiklar:
Cok seyrek: Sok

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Larenks 6demi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Mide bulantist
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Hepatobilier hastahiklar
Cok seyrek: Sitolitik hepatitler (bkz. boliim 4.4)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Anjiyoddem, dokiinti, iirtiker ve kasinti

Arastirmalar
Bilinmiyor: Transaminazlar, alkalen fosfataz ve bilirubin diizeylerinde artis

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
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 bildirimleri 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 asimui ve tedavisi
Tavsiye edilenden daha yiiksek bir doz alindiginda bas donmesi vakalari bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Papaverin ve benzerleri / Antispazmodikler ve motiliteyi degistiren

ilaglar grubundandir.
ATC kodu: AO3AX58

SPAZZI, iki etkin maddeden olusmus bir iiriindiir.

Alverin, papaverine benzer etki ile muskulotropik karakterde antispazmodik 6zellik gosteren
bir maddedir. Bu etkisini, gastrointestinal sistem diiz kas fibrilleri ilizerinden gosterir.
Alverin’in spazmolitik etkisi, papaverinden daha fazla, yan etkisi ise papaverinden {i¢ kat
daha az bulunmustur. Atropine benzer etki gostermediginden, mide asidi {izerine bir etkisi
yoktur. Alverin ile yapilan farmakokinetik caligmada, serum konsantrasyonlari, oldukca
diisiikk diizeyde bulunmustur (2,5 ng/ml’nin altinda). Bu sonug, alverinin resorbe olmadigi
veya simetikon ile birlikte alindiginda, karacigerde 6nemli oranda ilk geciste eliminasyon
etkisine ugradigim1 disiindiirmektedir. Bu sonugclar, alverinin etkisini spesifik olarak
gosterdigini desteklemektedir.

Simetikon, ilave silikon dioksit ile aktive edilmis dimetikondur. Farmakolojik aktiviteye sahip
olmayan inert bir madde olan simetikon, gastrointestinal sistemdeki gaz kabarciklarinin yiizey
gerilimlerini degistirerek, onlarin bir araya gelmesini ve fizyolojik yollardan (gegirme,
yellenme gibi) kolayca atilmalarini saglar.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Alverin sitrat oral yolla uygulanmasindan sonra gastrointestinal yol boyunca emilir.
Simetikonun minimal diizeyde emildigi bildirilmistir. Simetikon gastrointestinal sistemden
emilmez. Oral uygulamay1 takiben degismemis olarak digkiyla atilir.

Dagilim:
Alverin sitrat, hizlica, oral dozun almimdan sonraki 1-1,5 saat ig¢inde pik plazma

konsantrasyonuna ulasir.

Biyotransformasyon:
Alverin sitrat, hizlica, oral dozun alinimdan sonraki 1-1,5 saat icinde pik plazma

konsantrasyonuna ulasan aktif metabolitine déniisiir. Inaktif metabolitlere doniismek i¢in daha
fazla biyotransformasyona ugrar.

Simetikon, oral yolla alindiktan sonra herhangi bir metabolizasyona ugramaz. Simetikonun
yarilanma 6mrii, plazma protein baglanmasi, beyin ve diger dokulara girisi ve insan siitiine
salgilanmasi bilinmemektedir.

Eliminasyon:
Alverin sitrat metabolitleri aktif bobrek sekresyonu ile idrar ile atilir.

Simetikon metobolizasyona ugramadan digkiyla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Simetikon kimyasal olarak inerttir ve sistemik olarak absorbe edilmez. Bu nedenle sistemik
toksik etkiler beklenmemektedir.

Tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite ile ilgili klasik klinik olmayan ¢aligmalar, alverin
sitratin dnemli bir sistemik toksisiteye sahip olmadigini kanitlar.

Farkli 2 tiirde yapilan hayvan g¢aligmalari, embriyotoksisite agisindan zararli etkilere isaret
etmemektedir.

Sigcanin dogum Oncesi ve sonrasi c¢aligmasi, fetiis gelisiminde, dogumda ve emzirme
doneminde yavrularin bliylimesinde ve gelisiminde zararli etkiler yaratmamastir.

Hayvanlarda karsinojenite, dogurganlik ve erken embriyonik gelisimi degerlendiren higbir
calisma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Jelatin (s1g1r jelatini)

Gliserin

www.ilac101.com 5/6


https://ilac101.com

Saflastiriimis su
Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SPAZZI 60 mg/300 mg yumusak kapsiil, seffaf PVC/PVdC ve aliiminyum folyodan olusan
blister kullanilmaktadir. Blisterler karton kutular igerisine paketlenir. Bir karton kutu
icerisinde 40 kapsiil ve kullanma talimat ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/137

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHIi
1k ruhsat tarihi: 24.05.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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