Prospect: Informatii pentru consummator/pacient

Spasgan 500 mg/5 mg/0,1 mg comprimate
Metamizol sodic/Pitofenona/Fenpiverina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

—  Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

—  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Spasgan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spasgan
3. Cum sa utilizati Spasgan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Spasgan

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Spasgan si pentru ce se utilizeaza
Spasgan apartine grupei de medicamente cunoscutd sub denumirea de remedii spasmolitice,
combinate cu analgezice. Spasmalgon amelioreaza durerea si reduce temperatura corpului n caz de
febra. Spasgan se utilizeaza in:

— dureri acute severe postlezionale sau postoperatorii; colici; dureri de cauza tumorala; alte

dureri severe acute sau cronice, atunci cand alte mijloace terapeutice nu sunt indicate;

— combaterea febrei, atunci cand aceasta nu raspunde la alt tratament.

Daca nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai rdau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Spasgan
Nu luati Spasgan:
- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol/pitofenona/bromura de fenpiveriniu sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
- dacd aveti:
— ocluzie intestinald si megacolon,
— atonia vezicii biliare §i urinare,
— insuficienta severa renald si hepatica,
— agranulocitoza si leucopenie,
— deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,
— porfirie,
— glaucom cu unghi inchis.
Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 18 ani, in sarcind si perioada de lactatie.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Spasgan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Aveti grija deosebita cand utilizati Spasgon

— daca aveti dereglari ale functiei renale si/sau hepatice,

— daca suferiti de unele afectiuni gastrice (ahalazie, reflux gastroesofagian, stenoza pilorului),

— daca aveti hipertrofie a prostatei,

— daca aveti hipertiroidism,

— daca aveti predispozitie la tensiune arteriald scazutd, aritmii severe, cardiopatie ischemica
(in special dupa un infarct miocardic suportat recent), insuficienta cardiaca congestiva,

— daca aveti bronsita cronica si bronhospasm,

— daca aveti hipersensibilitate cunoscutd la preparate antiinflamatoare nesteroidiene i
preparate analgezice neopioide sau in caz de alte manifestari alergice (rinita alergica, astm
bronsic).

Tn cazul tratamentului de lunga durata (peste 1 saptimani), medicul va va recomanda periodic teste
ale séngelui.

Spasgan impreunai cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Metamizolul din componenta preparatului mareste concentratia plasmatica a clorochinei, reduce
efectul anticoagulantelor cumarinice (preparatelor cu effect anticoagulant), precum si actiunea
ciclosporinei.

Nu trebuie sa luati Spasmalgon impreund cu alte medicamente cu efecte toxice asupra maduvei
spinarii.

Antidepresantele triciclice, preparatele contraceptive perorale si alopurinolul sporesc toxicitatea
metamizolului. Barbituricele, fenilbutazona (si alte preparate, ce sporesc functia hepatica de
degradare) pot scadea actiunea metamizolului.

Preparatele medicamentoase calmante ale sistemului nervos (remediile sedative si tranchilizantele)
potenteaza actiunea analgezica a Spasgan.

Administrarea concomitentd a Spasgan si altor remedii analgezice si antiinflamatoare nesteroidiene
sporeste riscul aparitiei manifestarilor de hipersensibilitate si altor reactii adverse.

La necesitatea administrarii preparatelor mengionate sau a altor remedii este important sa consultati
medicul.

Spasgan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sd consumati bauturi alcoolice in timpul utilizarii Spasgan.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Spasgan nu trebuie administrat in sarcind si perioada de lactatie.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje

Cu precautii se administreaza in cazul conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor, deoarece la
administrarea prelungitd a Spasgan este posibild aparitia vertijului si dereglarilor de acomodare a
vederii.

Spasgan contine lactoziA monohidrat. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati Spasgan

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1-2 comprimate de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica maxima — 6 comprimate.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 zile.

Daca luati mai mult Spasagan decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Spasgan decat doza recomandatd, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

in caz de supradozare, cele mai frecvente sunt reactiile alergice, simptomele dereglarii functiei
hematopoetice, dereglarile gastrointestinale, in cazuri severe §i simptome de leziune cerebrala.

In caz de supradozare, administrarea preparatului trebuie imediat sistata si se intreprind masuri de
eliminare rapidd a preparatului din organism (vomad, spalaturi gastrice, diureza fortata). Se
efectueaza terapie simptomatica.

Daca uitati sa luati Spasgan
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Spasgan
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot aparea la 1 din 1000 persoane)

Bronhospasm, edem angioneurotic, soc anafilactic.

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la 1 din 10000 persoane)
Necroliza toxica epidermala si sindromul Stevens-Johnson, necroliza papilelor renale.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
Eruptii pe piele, mancarime, dispepsie, senzatie de uscaciune in gurd, constipatie, acutizarea
gastritei si bolii ulceroase, palpitatii, tensiune arteriald scazuta, batai prea rapide ale inimii, aritmii,
agranulocitoza, trombocitopenie, leucopenie, vertije, dereglari vizuale, retentie urinara, la
administrare prelungita in doze mari este posibild agravarea functiei renale (in special la pacientii cu
functie renala alterata).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Spasgan
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalaj original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, cutie sau blister, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spasgan

Substantele active sunt metamizol sodic, clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiveriniu.
Fiecare comprimat confine substante active: metamizol sodic 500 mg, clorhidrat de pitofenona 5
mg, bromura de fenpiveriniu 0,1 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu,
polivinilpirolidona.

Cum arata Spasgan si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, de culoare alba cu nuanta galbuie, cu margini tesite, cu incizie pe o suprafatd
si sigla firmei pe alta.

Ambalaj
Cate 10 comprimate in blister. Cate 2 sau 10 blistere impreuna cu prospectul plasate in cutie de
carton.
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Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 20109.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

