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KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
NOSPAZM 40 mg film tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Otilonyum Bromiir 40 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz SD 52 mg
Sodyum Nisasta Glikolat 4mg
Yardimct maddeler igin 6.1'e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Film tablet

Beyaz ile beyazimsi renkte, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir.
KLINTK OZELLIKLER

Terapitik endikasyonlar

irritabl barsak sendromunda (IBS) ve distal enterik bdélgenin spastik
durumlarinda spazm ¢oziiciidiir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve stiresi:

Doktorunuzun &nerisine gire glinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.
Uygulama sekli:

Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika &nce bir miktar su ile biitiin
yutulur. :
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/karaciger yetmezlig:

NOSPAZM sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve bdby
karaciper disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda NOSI
i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pedivatrik popiilasyonlarda kullammu ile ilgili klinik veri yoktur. Bu n
cocuklarda NOSPAZM kulianimi onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doktorunuzun Snerisine gore, giinde 2-3 defa bir tablet kullanihr.

Kontrendikasyonlar

ek ve
PAZM

edenle

¢ Etkin madde ya da yardimer madelerden herhangi birine karsi bilinen

hipersensivite
¢ Kolon tikanmasi durumunda kullamimamalidir.

Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri

Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilact dikkatli

kullanmalidir.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslari iizerinde gevseme

etkisi

olusturmasindan dolayr 6zellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve

barsak atonisi ile karekterize durumlarda dikkate kullaniimalidir.

Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi diriin her dozunda 1 mmol (23 mg’dan) daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B
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Cocuk  dofurma  potansiyeli  bulunan  kadmlar/Dogum  kd
(Kontrasepsiyon)

NOSPAZM’In sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan, kontrasep

ntrolii

tiflerle

etkilesim potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiine kadar, klinik kullanimda bu

konuda higbir etkilesim rapor edilmemistir.
Gebelik dénemi

Hayvan c¢alismalarinda embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik
gérilimemesine ragmen, biitiin ilaglar gibi NOSPAZM gebelik doneminde
zorunlu durumlarda ve hekim gozetiminde kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

NOSPAZM emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve hekim goze
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Fertelite izerine hicbir etkisi goriilmemistir ya da beklenmemektedir.
Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

NOSPAZM’1n bugiine kadar ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerine higbis
rapor edilmemistir.

Istenmeyen etkiler

etkisi
ancak

iminde

etkisi

Asagida bahsi gegen istenmeyen etkiler pazarlama sonrast deneyimden elde
edilmistir. Bu reaksiyonlar belirsiz biiyiikliikteki bir poplilasyondan elde edildigi ve

goniillii olarak rapor edildiginden, siklik derecesini giivenilir olarak degerleng
miimkiin degildir, bu sebeple bilinmemektedir.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar::
Bilinmiyor:lrtiker

irmek

Ayrica, asagidaki istenmeyen etkiler NOSPAZM ile yapilan plasebo kontrollfi klinik
calismalarda kaydedilmistir, ancak bunlarin goriillme sikhigi, plasebo ile
karstlastirldiginda daha yilksek degildir ve dogal olarak baglica sindirim sisteminde

goriiliirler (bulantt, kusma, epigastrik agr1).

Terapotik dozlarda otilonyum bromiir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.
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4.9 Doz asum ve tedavisi

Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin hemen hemen hi¢ toksik etki gostermedigi
kanitlanmistir. Bu sebeple insanlarda da doz agim sebebiyle higbir 6zel problem
olmamistir. Asiri dozda kullanitmasi halinde semptomatik ve destekleyici jtedavi
uygulanmahdr. |

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIXLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullamilan ifaglar,
antimuskarinikler, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC kodu : AO3ABO6

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar tizerinde gliclii antispastik bir

etki gosterir. Etki mekanizmas| ise karigiktir: Otilonyum bromiir bashca seliiler ve

ekstraselliiler bdlgelerden Ca' akisini degistirebilir. Ca'? kanallari muskar;t;ik ve

tasikinin reseptdrierine baglanarak Ca'® nun diiz kas hiicrelerine girigini engetler.

Otilonyum bromiir aktivitesi Ca™* kanalmi bloke etmesi ve hafif anti-muskarinik

etkinin kombinasyonu olarak agiklanabilir.
5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Yaptlan deneyler oral yolla verildikten sonra bu ilacin son derece diigiik sistemik
absorpsiyonu oldugunu gdstermistir. (%3). Bu sebeple plazma konsantrasyonu
dusiiktiir. ‘

Dagmlim:
[lacin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildig: gosterilmistir.

Bivotransformasyon:

Otilonyum bromiir’ iin ¢ogu (%95-97) safra ile atihr.

Dogrusathik / Dogrusal Olmavan Durum:

[lag sistemik olarak absorbe edilmediginden,dogrusallik degerlendirilemez.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Siganlar igin LDsy 1500 mg/kg, kdpeklere 1000 mg/kg|dozda
verildiginde hi¢bir 6liimeii! vaka rapor edilmemisgtir.
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Kronik toksisite: Hayvan calismalarda, 180 giin 80 mg/kg dozunda otilonyum
bromiir verildiginde higbir histolojik ve hematolojik anormallik gériilmemigtin.

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

Mutajenite: Cesitli testler higbir mutajenik etki géstermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimct maddelerin listesi

Cekirdek tablet:

Laktoz SD

Magnezyum stearat
Kopovidon

Sodyum nigasta glikolat
Kolloidal silikon dioksit

Film kaplama:
Opadry I white 85F 18422 **
Deiyonize su

** Opadry 11 white 85F 18422 igerigi
Polivinil Alkol

Titanyum Dioksit

Makragol/PEG

Talk

Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicaklhiginda saklayimz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu icinde AI/PVDC/PVC blister ambalajlarda bulunur.

30 ve 90 film tablet/kutu

ey
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Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel 6nlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin K¢
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi"ne
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
34218 Bagcilar/Istanbul

RUHSAT NUMARASI

2014/164

ILK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHi

11k ruhsat tarthi: 19.02.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB'UN YENILENME TARIHI

ntrolii
uygun
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