PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SPAZMOTEK PLUS 10 mg + 500 mg comprimate filmate
Butilbromura N hioscina/Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se

administra acest medicament deoarece contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este SPAZMOTEK PLUS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SPAZMOTEK PLUS
Cum sa luati SPAZMOTEK PLUS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SPAZMOTEK PLUS

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. CE ESTE SPAZMOTEK PLUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
SPAZMOTEK PLUS contine butilbromura N hioscind si paracetamol ca substante
active. Aceasta face parte din grupul de medicamente spazmolitice.

SPAZMOTEK PLUS este indicat in afectiuni insotite de spasme la nivelul:
. Stomacului

Intestinelor

Cailor biliare

Aparatului urogenital.

SPAZMOTEK PLUS poate fi de asemenea utilizat pentru ameliorarea simptomelor
sindromului de colon iritabil.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A ADMINISTRA SPAZMOTEK PLUS

Nu trebuie sa administrati SPAZMOTEK PLUS daca:

° Sunteti alergic la butilboromura N hioscina si paracetamol, sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament.

Aveti glaucom ( o boala de ochi)

Aveti megacolon (un intestin marit in volum)

Aveti miastenia gravis (o problema foarte rara de hipotonie musculara)
Sunteti insarcinata sau planificati sa ramineti insarcinata, sau alaptati.

Nu trebuie sa administrati acest medicament daca aveti una din starile mentionate
mai sus.


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

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul, inainte
de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte de a lua SPAZMOTEK PLUS, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca:

. Aveti batai de inima frecvente ori alte afectiuni ale inimii.

. Aveti probleme cu glanda tiroida, in spcial glanda tiroida hiperactiva.

. Aveti dificultati ori dureri in timpul urinarii, cum este in cazul barbatilor cu
probleme ale prostatei.

. Aveti constipatie.

. Aveti febra.

Daca nu sunteti sigur ca aveti una din starile mentionate mai sus, discutati cu

medicul dumneavoastra sau farmacistul, inainte de a lua SPAZMOTEK PLUS.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul imediat, daca aveti dureri
abdominale inexplicabile, care persista sau se agraveaza sau apare cu:

Febra

Senzatie de rau

Stare de rau

Schimbari in motilitatea intestinala

Dureri abdominale

Tensiune arteriala scazuta

Senzatie de lesin

Sange in masele fecale

SPAZMOTEK PLUS impreuna cu alte medicamente

Daca in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicala,
sau ati utilizat recent, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

SPAZMOTEK PLUS impreuna cu alimentele si bauturi
SPAZMOTEK PLUS poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a administra acest medicament.
Nu utilizati SPAZMOTEK PLUS daca sunteti insarcinata sau intentionati sa ramaneti
insarcinata.

Alaptarea
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a administra acest medicament.
Nu utilizati SPAZMOTEK PLUS daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot avea tulburari de acomodare vizuala in tilpul utilizarii acestui
medicament.

In cazul in care se intampla acest lucru, asteptati pdna cand vederea revine la
normal, inainte de a conduce vehicule sau a folosi orice alte utilaje.

SPAZMOTEK PLUS contine monohidrat de lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.



3. CUMSA LUATI SPAZMOTEK PLUS

Utilizati acest medicamentu exact asa cum va recomandat medicul sau
farmacistul.

Daca nu sunteti sigur discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul, inainte
de a lua SPAZMOTEK PLUS.

SPAZMOTEK PLUS comprimate nu trebuie administrate pe o perioada de timp
indelungata.

Mod de administrare:
. Luati comprimatele cu apa.
o Nu stricati, zdrobiti sau mestecati comprimatele

Doze:

Adulti:

Doza uzuala este de 1-2 comprimate de 3ori pe zi.

In cazul Sindromului colonului iritat medicul ar putea sa va indice o doza de
initiere mai mica de 3 ori pe zi. Aceasta doza poate fi crescuta, daca este nevoie
de a obtine rezultate mai bune.

Poate fi utilizat de copii cu virsta peste 10ani, daca este necesar.

Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca de 6 comprimate pe zi.

Pediatrie
SPAZMOTEK PLUS nu se recomanda copiilor sub 10ani.

Pacienti varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii virstnici.

Insuficienta renala/hepatica:
Datorita continutului de paracetamol, pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
trebuie monitorizati.

Daca aveti impresia ca efectul SPAZMOTEK PLUS este prea puternic sau prea slab,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca ati luat mai mult SPAZMOTEK PLUS decat trebuie
Daca ati luat mai mult SPAZMOTEK PLUS decat trebuia, contactati medicul sau
farmacistul cat mai curand posibil.

Daca ati uitat sa utilizati SPAZMOTEK PLUS

Daca ati uitat sa luati o doza de SPAZMOTEK PLUS , trebuie sa o administrati cand
va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul sa va administrati
urmatoarea doza, sariti peste doza omisa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, SPAZMOTEK PLUS, poate provoca efecte adverse pentru
persoanele care sunt sensibile la ingredienti.

Stopati tratamentul cu acest medicament si adresati-va medicului imediat
daca observati una din reactiile severe posibile - ati avea nevoie de un
tratament de urgenta:



. Reactii alergice cum ar fi: eruptii cutanate, urticarie, mancarime eritem a
pielii (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane),.

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

. Eritem cu dureri oculare cu scaderea acuitatii vizuale.

Alte efecte secundare:

. Uscaciune in gura (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)

. Vezicule mici pe maini si picioare (afecteaza mai putin de 1 din 100
persoane)

Tahicardie (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)

. Retentie urinara (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)

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 SPAZMOTEK PLUS

A nu se lasa SPAZMOTEK PLUS la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 30°C, in ambalajul original pentru a protejat de
lumina.

Nu utilizati SPAZMOTEK PLUS dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa
~EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu luati SPAZMOTEK PLUS daca vedeti ambalaj sau produs deteriorate.

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 SPAZMOTEK PLUS

1 comprimat filmat contine:

Substanta activda — 10 mg butilbromura N hioscina si 500 mg paractamol.
Excipienti - amidon de porumb, monohidrat de lactoza, povidon K-30, celuloza
microcristaling, talc, Opadry Y-1 70000.

Cum arata SPAZMOTEK PLUS si continutul ambalajului

SPAZMOTEK PLUS prezinta comprimate filmate de culoare alba de forma alungita,
biconvexe, cu incizie pe o parte. 2 blistere din Al Foil/ PVC a cite 10 comprimate
filmate in blister, in cutie de carton cu prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim Ilac Sanayi Ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. N: 184
34440 Beyoglu - Istanbul

Turcia.

Fabricantul

Bilim Ilac Sanayi Ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bdlgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze - Kocaeli

Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2016.

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



