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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

NOSPAZM 40 mg film kapl tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Otilonyum Bromiir 40 mg

Yardimcer maddeler:

Laktoz SD 52 mg (inek siitii kaynaklidir.)
Sodyum Nisasta Glikolat 4 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Film tablet

Beyaz ile beyazimsi renkte, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir.
KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Irritabl barsak sendromunda (IBS) ve distal enterik bdlgenin spastik-agrili
durumlarinda spazm ¢oziiciidiir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktorunuzun onerisine gore giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

Uygulama sekli:

Tabletler, tercihen yemeklerden 20 dakika dnce bir miktar su ile biitlin olarak

yutulur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

NOSPAZM sistemik olarak %3 absorbe edilir, etkisi lokaldir ve bobrek ve
karaciger disfonksiyonundan etkilenmez. Bu sebeple, bu hastalarda NOSPAZM
icin doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlarda kullanimi ile ilgili klinik veri yoktur. Bu nedenle
cocuklarda NOSPAZM kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doktorunuzun 6nerisine gore, giinde 2-3 defa bir tablet kullanilir.

Kontrendikasyonlar

e FEtkin madde ya da yardimci madelerden herhangi birine kars1 bilinen
hipersensivite

e Kolon tikanmasi durumunda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Glokom, prostat hipertrofisi ve pilor stenozu olan hastalar bu ilac1 dikkatli
kullanmalidur.

Otilonyum bromiiriin gastrointestinal sistem diiz kaslar1 iizerinde gevseme etkisi
olusturmasindan dolay1 &zellikle diyabetik hastalarda goriilen konstipasyon ve
barsak atonisi ile karekterize durumlarda dikkate kullanilmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg’dan) daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B
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Cocuk  dogurma  potansiyeli bulunan  kadinlar/Dogum  Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

NOSPAZM’1in sistemik absorbsiyonu cok diisilk oldugundan, kontraseptiflerle
etkilesim potansiyeli olmasi beklenmez. Bugiline kadar, klinik kullanimda bu
konuda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Gebelik donemi
Hayvan c¢alismalarinda embriyotoksik, teratojenik veya mutajenik etkisi

goriilmemesine ragmen, biitiin ilaglar gibi NOSPAZM gebelik doneminde ancak
zorunlu durumlarda ve hekim gozetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

NOSPAZM emziren annelerde ancak zorunlu durumlarda ve hekim gozetiminde
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Fertelite lizerine higbir etkisi goriilmemistir ya da beklenmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NOSPAZM’1n bugiine kadar ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerine hicbir etkisi
rapor edilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Asagida bahsi gegen istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi1 deneyimden elde
edilmistir. Bu reaksiyonlar belirsiz biiyiikliikteki bir popiilasyondan elde edildigi ve
goniillii olarak rapor edildiginden, siklik derecesini giivenilir olarak degerlendirmek
miimkiin degildir, bu sebeple bilinmemektedir.

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor:iirtiker

Ayrica, asagidaki istenmeyen etkiler NOSPAZM ile yapilan plasebo kontrollii klinik
caligmalarda kaydedilmistir, ancak bunlarin goriilme sikligi, plasebo ile
karsilagtirildiginda daha yiiksek degildir ve dogal olarak baslica sindirim sisteminde
gortliirler (bulanti, kusma, epigastrik agri).

Terapotik dozlarda otilonyum bromdir atropin benzeri etkilere sebep olmaz.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiytik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
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izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri
gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99)

Doz asim ve tedavisi
Hayvanlarda, otilonyum bromiiriin hemen hemen hi¢ toksik etki gostermedigi
kanitlanmistir. Bu sebeple insanlarda da doz asimi sebebiyle hicbir 6zel problem

olmamustir. Asir1 dozda kullanilmasi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklarda kullanilan ilaglar,
antimuskarinikler, kuvaterner amonyum bilesikleri

ATC kodu :A03AB06

Otilonyum bromiir, sindirim sisteminin diiz kaslar iizerinde gii¢lii antispastik bir
etki gosterir. Etki mekamzmam ise karigiktir: Otllonyum bromur baslica seliiler ve
ekstraselliiler bolgelerden Ca*? aklslm deglstlreblhr Ca*? kanallar1 muskarinik ve
tagikinin reseptorlerine baglanarak Ca™ nun diiz kas hiicrelerine girisini engeller.
Otilonyum bromiir aktivitesi Ca™ kanalin1 bloke etmesi ve hafif anti-muskarinik
etkinin kombinasyonu olarak agiklanabilir.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Yapilan deneyler oral yolla verildikten sonra bu ilacin son derece diisiik sistemik
absorpsiyonu oldugunu gdostermistir. (%3). Bu sebeple plazma konsantrasyonu
diistiktiir.

Dagilim:
[lacin kolon diiz kaslarinda yiiksek oranda dagildig1 gosterilmistir.

Biyotransformasyon:

Otilonyum bromiir’ iin ¢cogu (%95-97) safra ile atilir.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:

Ilag sistemik olarak absorbe edilmediginden,dogrusallik degerlendirilemez.
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Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Sicanlar i¢in LDso 1500 mg/kg, kopeklere 1000 mg/kg dozda
verildiginde hi¢cbir 6liimciil vaka rapor edilmemistir.

Kronik toksisite: Hayvan c¢alismalarda, 180 giin 80 mg/kg dozunda otilonyum
bromiir verildiginde hicbir histolojik ve hematolojik anormallik goriilmemistir.

Teratojenite: Sicanlar ve tavsanlarda 60 mg/kg dozlarinda verildiginde
embriyotoksik ve teratojenik etki goriilmemistir.

Mutajenite: Cesitli testler hicbir mutajenik etki gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Cekirdek tablet:

Laktoz SD (inek siitli kaynaklidir.)
Magnezyum stearat

Kopovidon

Sodyum nisgasta glikolat

Kolloidal silikon dioksit

Film kaplama:
Opadry II white 85F 18422 **
Deiyonize su

** Opadry I white 85F18422 icerigi
Polivinil Alkol

Titanyum Dioksit

Makragol/PEG

Talk

Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

Raf omri
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢inde Al/PVDC/PVC blister ambalajlarda bulunur.

30 ve 90 film tablet/kutu
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Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun
olarak imha edilmelidir.

“Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

RUHSAT SAHIBI

Humanis Saglik A.S.
Bagcilar/Istanbul

RUHSAT NUMARASI

2014/164

ILK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARiHI

Ilk ruhsat tarihi: 19.02.2014
Rubhsat yenileme tarihi:

KUB'UN YENILENME TARiHI
02.09.2023
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