Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

Spazmolizin 40 mg supozitoare
clorhidrat de drotaverina

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

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Spazmolizin si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Spazmolizin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Spazmolizin si pentru ce se utilizeazi
Spazmolizin supozitoare contine substanta activa clorhidrat de drotaverina, care face parte din clasa
medicamentelor antispastice.

Acest medicament se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al durerii determinate de spasmul
musculaturii netede:

- spasme ale musculaturii netede asociate afectiunilor cailor biliare: colecistolitiaza, colangiolitiaza,
colecistita, pericolicistita, colangita, papilita;

- spasme ale musculaturii netede a tractului urinar: litiaza renala, litiaza uretrald, pielita, cistita,
spasme ale musculaturii vezicii urinare.

Ca tratament adjuvant in:

- spasme ale musculaturii netede a tractului gastro-intestinal: ulcer gastric sau duodenal, gastrita,
spasme ale sfincterelor cardia si pilor, enteritd, colitd, colitd spastica insotitd de constipatie si
meteorism;

- dureri de cap de tip tensional;
- menstruatie dureroasa asociata afectiunilor ginecologice.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Spazmolizin

Nu utilizati Spazmolizin

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de drotaverina sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la punctul 6);

— daca suferiti de afectiuni grave ale ficatului, rinichilor sau ale inimii;

—1n perioada de aldptare;



— la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Spazmolizin, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului:
— daca aveti tensiune arteriala scazuta,

— dacd aveti porfirie (o afectiune a pigmentului globulelor rosii din sdnge - hemoglobina).

Copii
Utilizarea drotaverinei la copii si adolescenti nu a fost evaluata in studii clinice.

Spazmolizin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Administrarea concomitenta cu levodopa, determina scaderea efectului antiparkinsonian al acesteia;
prin urmare, unele manifestari ale bolii Parkinson, cum sunt rigiditatea musculaturii scheletice si
tremorul, se pot agrava.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea Spazmolizin in timpul sarcinii necesita prudenta.

Nu se recomanda administrarea Spazmolizin in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In caz cd apare o senzatie de ameteald dupa administrarea acestui medicament, evitafi activitatile
potential periculoase, cum ar fi conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

3.  Cum sa utilizati Spazmolizin

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

Se administreaza rectal.

Adulti

Doza recomandata este de 1-2 supozitoare de 2-3 ori pe zi. Doza unicd maximala — 80 mg. Doza
maxima zilnica — 240 mg.

Daca dupa 3 zile de tratament simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea drotaverinei la copii si adolescenti nu au fost incd stabilite. Nu se poate
face nicio recomandare privind dozele.

Daca utilizati mai mult Spazmolizin decét trebuie

Daca ati utilizat accidental mai multe supozitoare, contactati imediat medicul, deoarece intoxicatia
cu drotaverind poate provoca tulburari de ritm si de conductibilitate, inclusiv bloc complet de
ramura si stop cardiac, care pot duce la deces.

Daca uitati sa utilizati Spazmolizin
Luati doza urmatoare la ora la care, in mod obisnuit, aceasta trebuie administrata.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



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.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

— reactii alergice (umflarea buzelor, a fetei, a gatului sau a limbii, urticarie, eruptie si mancarime la
nivelul pielii).

— scaderea tensiunii arteriale

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe este necesar imediat de sistat tratamentul si
de consultat urgent medicul.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
— dureri de cap

— ameteli

— insomnie

— palpitatii (batai puternice ale inimii)

— greata

— constipatie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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.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 Spazmolizin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd 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 Spazmolizin

— Substanta activa este clorhidratul de drotaverind. Fiecare supozitor contine clorhidrat de
drotaverina 40 mg.

— Celelalte componente sunt gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Spazmolizin si continutul ambalajului
Supozitoare de forma cilindro-conicd de culoare alba cu nuanta galbuie pana la galben.
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http://www.amdm.gov.md/

Spazmolizin supozitoare este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere a cate 5 supozitoare in blister
impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019

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