PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SPASMOMEN 40 mg comprimate filmate
Otilonii bromidum

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Spasmomen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Spasmomen
Cum sa utilizati Spasmomen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spasmomen

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE SPASMOMEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Comprimatele de Spasmomen contin o substantd activd sub denumirea bromura de otiloniu. Este
reprezentantul unei grupe de medicamente numite spasmolitice.

Spasmomen actioneazd asupra muschilor intestinului gros, prin reducerea intensitdtii excesive a
contractiilor musculare ale intestinului si frecventei acestora. In acest fel produsul amelioreaza spasmele
intestinale si regleaza motilitatea lor excesiva.

Spasmomen este utilizat la pacienti cu varsta peste 18 ani, in tratamentul sindromului colonului
iritat caracterizat prin spasme intestinale dureroase, distensie si tulburari de motilitate.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SPASMOMEN

Nu utilizati Spasmomen:

- daca sunteti alergic la bromurd de otiloniu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Spasmomen, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca aveti tensiune intraoculara crescuta (glaucom)

- Daca aveti prostata marita (hipertrofie de prostata)

- Daca suferiti de ingustarea trecerii din stomac 1n intestin (stenoza pilorica)



Spasmomen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Efectul Spasmomen asupra activitatii altor medicamente nu este cunoscut.

Spasmomen impreunai cu alimente si bauturi
Se va administra cel putin cu 20 minute pana la masa.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Spasmomen nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si in timpul aldptarii - cu exceptia cazului in care medicul
considera ca este necesar si sunteti sub supravegherea lui.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana in prezent nu s-au raportat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Spasmomen contine lactoza, care este un tip de zahar (zahar din lapte). Daca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI SPASMOMEN
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si varstnici:

Cate 1 comprimat de 2-3 ori pe zi, la indicatia medicului.

Comprimatele trebuie Inghitite Intregi, cu o cantitate suficientd de apa, cu cel putin cu 20 minute pana
la masd. Nu trebuie sd zdrobiti sau s mestecati comprimatele.

Utilizare la copii si adolescenti
Aceste comprimate nu sunt recomandate la copii si adolescenti cu virsta sub 18.

Daca utilizati mai mult Spasmomen decat trebuie

Nu au fost semnalate efecte adverse dacd ati luat mai mult Spasmomen decit trebuie.

Cu toate acestea, daca depasiti doza recomandata si va simtiti rau, spuneti medicului sau mergeti la cel
mai apropiat centru medical luind cu dumneavoastra acest prospect si / sau ambalajul.

Daca uitati sa utilizati Spasmomen
Dacai ati uitat sa luati la timp doza de Spasmomen, luati-o imediat ce va amintiti. In orice caz nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata..

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTIH ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu
apar la toate persoanele.

Intrerupeti administrarea acestui medicament si cereti imediat ajutor medical, dacd au aparut oricare din
semnele de reactie alergica, mentionate mai jos:
- Dificultati de respiratie sau la inghitire, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gitului - mancarimi
pronuntate sau dureri ale pielii cu roseatd, eruptii cutanate si umflaturi.

Reactii adverse mai putin frecvente (reactii adverse care pot afecta pana la 1 din 100 de persoane), care
pot aparea daca luati Spasmomen sunt:
- Tulburari ale tractului gastrointestinal, cum ar fi uscdciunea gurii, greatda si dureri la nivelul
abdomenului superior;
- Prurit si inrosirea pielii;
- Slabiciune si oboseals;
- Vertij si dureri de cap.

La pacientii care au luat acest medicament, au fost observate cazuri rare de reactii alergice cutanate sub
forma de eruptii cutanate (urticarie), precum si umflarea straturilor profunde ale pielii, in special in
jurul buzelor, ochilor, organelor genitale, mainilor, picioarelor si gatului sau a limbii. In unele cazuri,
este posibila respiratie brusca dificila (angioedem).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 website-ul
Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale: www. amdm.gov.md sau email:
farmacovigilenta@ amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA SPASMOMEN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, 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 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 Spasmomen
- Substanta activa este bromura de otiloniu. Un comprimat filmat contine bromura de otiloniu 40 mg


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de orez, amidon glicolat de sodiu A, stearat
de magneziu, hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol 4000 si 6000, talc.

Cum arata Spasmomen si continutul ambalajului

Spasmomen sint comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba.

Fiecare cutie din carton contine a cate 30 comprimate filmate in blistere de aluminiu PVDC-PVC, opace,
din dioxid de titan, a fost aprobat ca recipient. Fiecare blister este ambalat intr-o cutie imprimata cu
prospect interior inclus.

Dimensiunile ambalajului: 30 comprimate filmate (15x2 sau 10x3).

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.R.L.

Via Sette Santi 3, Florenta, Italia

Fabricantii
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin,
Germania

sau
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L. (AMMLYS)
Via Campo di Pile,

L'Aquila (AQ)

Italia

sau

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L. (AMMLYS) Via
Sette Santi, 3

Florenta (FT)

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

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



