PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Spazmotek 20mg/ml solutie injectabila
Butilbromura de hioscina

Citifi cu atentie si 1n iIntregime acest prospect Inainte de a incepe sd utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd 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 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:

Ce este Spazmotek si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spazmotek
Cum sa utilizati Spazmotek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spazmotek

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Spazmotek si pentru ce se utilizeaza
Spazmotek contine butilbromura de hioscind ca substantd activa. Aceasta face parte din
grupul de medicamente spasmolitice.

Spazmotek este indicat Tn afectiuni Tnsotite de spasme la nivelul:

o Stomacului

o Intestinelor

o Tractului biliar

o Vezicii urinare si tractului urinar
o Organelor genitale feminine.

Pentru a facilita examenele endoscopice si diagnosticul functional in examinarile tractului
gastrointestinal.

2. Ce trebuie si inainte sa utilizati Spazmotek
Nu trebuie sa utilizati Spazmotek daca:
J Sunteti alergic la butilbromura de hioscina sau la oricare dintre celelalte componente

ale acestui medicament (vezi pct. 6),
e Aveti ingustarea mecanica (stenoza) a tractului gastrointestinal
e Auveti un blocaj al intestinelor sau intestin total inactiv (ileus paralitic sau obstructiv),

. Aveti megacolon (intestine foarte largite),
. Aveti dificultate sau durere in timpul urindrii, cum ar fi probleme ale prostatei la
barbati
e Aveti glaucom cu unghi inchis (o afectiune a ochilor),
. Aveti tahicardie (ritm cardiac marit),

. Aveti miastenie gravis (o problema foarte rard de hipotonie musculard),


http://www.sfatulmedicului.ro/dictionar-medical/spasm_2412

Spazmotek fiele nu trebuie administrat prin injectare intramusculara, pacientilor care au fost
tratati cu anticoagulante, din cauza riscului aparitiei hematomului intramuscular. La acesti
pacienti se recomanda administrare subcutanata sau intravenos lent.

Nu trebuie sa administrati acest medicament dacd aveti una din starile mentionate mai sus.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Tnainte de a administra Spazmotek, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca:

e aveti boala cardiaca preexistentd (boli ale arterelor coronare, aritmie) trebuie sa fiti
precauti la administrarea parenterald de Spazmotek. Apoi, medicul dumneavoastra ar
trebui sa va monitorizeze.

e a aparut durere la nivelul ochilor, roseatd si pierderea vederii dupa administrarea
bromurei de butilscopolamind. Cresterea presiunii intraoculare poate fi produsa de
administrarea de medicamente anticolinergice, cum ar fi, bromura de
butilscopolamind, la pacientii cu glaucom cu unghi Tngust nediagnosticat si, prin
urmare, netratat.

e aveti dureri abdominale inexplicabile care persistd sau se agraveaza sau apar
impreuna cu: febra, senzatie de rau, varsaturi, modificari in miscarile intestinului,
sensibilitate abdominala, tensiune arteriala scazuta, senzatie de lesin sau sange in
materiile fecale.

e La administrarea parenterala a Spazmotek s-au observat cazuri de anafilaxie, inclusiv
soc (reactii excesive ale sistemului imunitar). Ca si in cazul tuturor medicamentelor
care provoaca astfel de reactii, injectiile de Spazmotek trebuie administrate sub
supraveghere adecvata.

Spazmotek impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie
medicald. Acest lucru se datoreaza faptului ca Spazmotek poate afecta modul in care
actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care
actioneaza Spazmotek.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastrid sau farmacistului daci luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

o Medicamente pentru depresie numite ,,antidepresive tetraciclice” sau ,,antidepresive
triciclice”, cum ar fi doxepina,

o Medicamente pentru alergii si boala calatorului, numite ,,antihistaminice”,

. Medicamente pentru controlul batailor inimii, cum ar fi chinidina sau disopiramida,

° Medicamente pentru boli mintale severe, cum ar fi haloperidol sau flufenazina,

o Medicamente utilizate de obicei pentru probleme respiratorii, cum ar fi salbutamol,
ipratropiu, tiotropiu sau medicamente asemanatoare atropinei,

J Amantadina - pentru boala Parkinson si gripa,

. Metoclopramida - pentru senzatie de rau (greata).

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza Spazmotek.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti



gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati Spazmotek daca sunteti Insarcinatd sau intentionati sa ramaneti gravida, sau daca
alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane pot avea probleme de vedere sau se pot simti ametiti cand utilizeaza acest
medicament. Daca acest lucru vi se Intampla si dumneavoastrd asteptati pana cand vederea
revine la normal sau pana cand dispare senzatia de ameteala inainte de a conduce sau folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente din continutul Spazmotek
Spazmotek contine sodiu. Cantitatea totala este de mai putin de 1 mmol (23 mg), adica

practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Spazmotek
De regula, Spazmotek se administreaza de catre medic sau asistenta medicala. Spazmotek nu
se administreaza zilnic si pe o perioada indelungata.

Mod de administrare:
. prin injectare lenta intravenoasa,
. prin injectare intramusculard sau subcutanata.

Dozarea:

Adulti

Pentru durerea spastica acutd, cate 1 - 2 fiole de Spazmotek, in functie de severitatea
simptomelor (doza unica: 20 - 40 mg butilbromura de hioscind). Se pot administra pana la 5
fiole pe zi (100 mg butilbromura de hioscina)

Copii cu vérsta de la 6 ani si adolescentii cate 0,3 pana la 0,6 mg/kg greutate corporala (doza
zilnica: pana la 1,5 mg/kg greutate corporald).
Durata de utilizare va fi stabilitd de medicul curant.

Daca utilizati mai mult Spazmotek decat trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze mai mult decat doza prescrisa. Cu toate acestea,
contactati medicul sau asistenta medicala, daca credeti ca vi sa administrat prea mult.

Pot sa apara urmatoarele simptome: uscaciunea gurii, inrosirea pielii, dificultati la urinare,
cresterea ritmului batailor inimii si tulburari vizuale.

Daca ati uitat sa utilizati Spazmotek

Utilizati medicamentul conform prescriptiei. Dacd omiteti o injectie, trebuie sa o
administrati cand va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul sd va administrati
urmatoarea doza, sarifi peste doza omisd. Nu trebuie sd vi se administreze o doza dubla
(doua injectii 1n acelasi timp) pentru a compensa doza omisa.

Dacd 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. Urmatoarele reactii adverse pot aparea dupa administrarea acestui
medicament:

Oprizi tratamentul cu acest medicament si adresafi-va medicului imediat daca observati
una din reactiile severe posibile — ar putea sa aveti nevoie de un tratament de urgenta:

o Reactii alergice cum ar fi: eruptii cutanate, urticarie, eritem a pielii si mancarime.

o Reactii alergice severe (anafilaxie), cum ar fi: respiratie dificila, senzatie de lesin sau
ameteala (s0C).

o Eritem cu dureri oculare si scaderea acuitatii vizuale.

Alte reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane),
e tulburari de acomodare vizuala
e cresterea ritmului batailor inimii
e ameteli
e uscaciune in gura.

Cu frecventa necunoscuta:
e soc anafilactic, inclusiv cu sfarsit letal, reactii anafilactice, respiratie dificila, si alte
reactii de hipersensibilitate.
marire a diametrului pupilei, cresterea tensiunii intraoculare
tensiune arteriala scazuta, inrosirea fetei
eruptii cutanate (e.g. urticarie, eritem, prurit), transpiratie anormala.
retentie urinard. tulburdri de mictiune, precum retentie de urina, disurie.

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 web-site-ul Agentici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Spazmotek
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati Spazmotek dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj "Valabil pana la". 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 sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Spazmotek

O fiola contine:

Substanta activa: butilbromura de hioscind 20 mg.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Celelalte componente: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Spazmotek si continutul ambalajului

Spazmotek se prezinta sub forma de solutie transparentd, incolora, fara impuritati.

Fiole de sticla de culoarea chihlimbarului de tip I, cate 6 fiole Tn cutie din carton impreuna
cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2021

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

