PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Spasmalgon 500 mg/2 mg/0,02 mg/ml solutie injectabila
Metamizoli natrium
Pitofenoni hydrochloridum
Fenpiverini bromidum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala 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 Spasmalgon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spasmalgon
Cum sa utilizati Spasmalgon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spasmalgon

Continutul ambalajului si alte informatii

AR ANE I e

Utilizarea Spasmalgon poate determina un numar anormal de scazut de globule albe
(agranulocitoza), care poate duce la infectii grave si care pun viata in pericol (vezi pct. 4).

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane,
dureri in gat, leziuni dureroase 1n nas, gurd si gat sau in regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodata agranulocitoza in cursul tratamentului cu metamizol sau
medicamente similare, nu trebuie sd mai luati niciodata acest medicament (vezi pct. 2).

1. CE ESTE SPASMALGON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Spasmalgon este un medicament combinat, care inlaturd spasmele musculaturii netede a tractului

gastrointestinal, biliar si a tractului urinar, organelor reproductive si are un efect analgezic

pronuntat.

Spasmalgon se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic de scurtd duratd a durerilor acute

moderate pana la severe in spasme ale musculaturii netede a organelor interne:

* colici gastrice sau intestinale;

* colici renale in nefrolitiaza;

* dischinezia spastica a cailor biliare;

* dismenoree;

« febra Tnalta care nu poate fi controlata cu alte antipiretice;

* se admite administrarea la copiii cu varsta sub 18 ani doar in conditii de strictd conformitate cu
indicatiile profesionistilor din domeniul sénatétii (cazuri de urgenta).




2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI SPASMALGON

Nu utilizati Spasmalgon:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active din compozitia medicamentului

Spasmalgon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.

6);

- daca ati avut anterior o scadere semnificativa a unui tip de globule albe numite granulocite,

care a fost cauzatd de metamizol sau de orice medicamente similare numite pirazolone sau

pirazolidine.;

- daca aveti o boald hepatica si/sau renald severa;

- in caz de obstructie intestinald si megacolon (o dilatare a colonului);

- dacd aveti o boald ereditard denumita porfirie hepaticd asociatd cu o afectare a functiei

celulelor rosii din sange sau insuficientd a enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;

- daca aveti probleme cu maduva osoasd sau aveti o afectiune care afecteazd modul in care se
formeaza sau functioneaza celulele sanguine;

- dacad aveti adenom de prostata;

- daca aveti atonia vezicii biliare si urinare;

- daca aveti hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazutd) si instabilitate hemodinamica;

- daca aveti astm bronsic;

- daca aveti glaucom cu unghi inchis;

- daca sunteti insdrcinata sau alaptati (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

Acest medicament nu se va administra la copiii cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza Spasmalgon, consultati medicul sau farmacistul.

Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza)

Utilizarea Spasmalgon poate provoca agranulocitoza, un numar foarte scazut al unui tip de globule
albe numite granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiei (vezi pct. 4). Trebuie

sa Incetati sd luati metamizol si sa solicitati imediat consultul unui medic daca prezentati
urmatoarele simptome, deoarece aceasta poate indica o posibild agranulocitoza: frisoane,

febra, dureri 1n gat si leziuni dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului),

in special in gura, nas si gt sau in regiunea genitald sau anala. Medicul dumneavoastra va

va efectua un test de laborator pentru a verifica numarul celulelor din sange.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale agranulocitozei
pot trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea, mascate daci sunteti tratat cu
antibiotice. Agranulocitoza poate sa apara oricand In timpul utilizarii Spasmalgon si chiar la scurt
timp dupa ce ati Incetat sa luati metamizol.

Este posibil sa faceti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme n trecut.

Inainte si utilizati Spasmalgon, adresati-vd medicului dumneavoastra daci aveti boli renale sau
hepatice, boli asociate cu obstructie intestinala, sau trecerea dificild a continutului prin tractul
gastrointestinal (acalazie, stenozd piloro-duodenald), boala de reflux gastroesofagian, atonie
intestinald, ileus paralitic, glaucom (presiune intraoculard crescutd), miastenia gravis (slabiciune
musculard), boli de inima (aritmii, boald cardiaca ischemica, insuficienta cardiaca congestiva).

In timpul tratamentului cu Spasmalgon existd riscul dezvoltirii reactiilor de hipersensibilitate
severe, inclusiv si a reactiilor anafilactice. La aparitia primelor semne de hipersensibilitate,
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administrarea preparatului se intrerupe imediat si se vor efectua masuri urgente pentru jugularea
starii (administrarea de adrenalind, glucocorticoizi, remedii antihistaminice).

Riscul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate severe la administrarea metamizolului creste

semnificativ in urmatoarele cazuri:

* pacienti cu sindrom de astm analgezic;

* pacienti cu astm bronsic, indeosebi asociat cu rinosinuzitd (inflamatia nasului si cavitatilor
nazale) si polipi nazali;

* pacienti cu urticarie cronica;

* pacienti cu sensibilitate crescutd la coloranti (de exemplu, tartrazind) sau conservanti (de
exemplu, benzoati);

* pacienti cu intolerantd la alcool. Acesti pacientii reactioneaza chiar si la administrarea
cantitdtilor mici de alcool, cu aparitia stranutului, lacrimarii si inrosirea marcata a pielii fetei. O
asa intoleranta la alcool poate fi un semn al sindromului de astm analgezic nediagnosticat.

In tratamentul cu medicamente care contin metamizol existi riscul aparitiei socului (colaps

circulator).

Daca aveti afectiuni ale sangelui sau ati avut astfel de afectiuni in trecut, in timpul tratamentului cu
Spasmalgon este necesara monitorizarea tabloului sanguin.

Spasmalgon solutie injectabila poate determina o scadere a tensiunii arteriale. Riscul unei astfel de
reactie este crescut in special daca dumneavoastrd aveti tensiune arteriala scazutd sau pierdere de
lichide, tulburari ale circulatiei sanguine sau colaps circulator initial (de exemplu, infarct miocardic
sau rani grave), daci aveti temperatura corpului ridicati. In aceste cazuri administrarea
intramusculara a medicamentului Spasmalgon se va efectua doar in pozitie orizontala (culcata) si cu
o monitorizare continud a tensiunii arteriale, frecventei contractiilor cardiace si a respiratiei.

Probleme cu ficatul
La pacientii care administreaza metamizol a fost raportatd inflamatia ficatului, cu simptome care
apar de la cateva zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.

Opriti administrarea Spasmalgon si adresati-va unui medic, daca aveti simptome legate de probleme
cu ficatul, precum greata sau varsaturi, febra, stare de oboseala, pierdere a poftei de mancare, urina
de culoare inchisd, scaun de culoare deschisa, ingdlbenire a pielii sau a partii albe a ochilor,
mancarime, eruptii cutanate sau dureri in partea superioara a abdomenului. Medicul dumneavoastra
va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati Spasmalgon daca ati luat anterior orice alt medicament care contine metamizol si
ati avut probleme cu ficatul.

Reactii cutanate grave

In asociere cu tratamentul cu metamizol, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS). Opriti administrarea de metamizol si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre simptomele asociate cu aceste reactii grave ale pielii descrise la pct. 4.
Daci ati avut in trecut reactii cutanate severe, nu trebuie sa reluati niciodatd tratamentul cu
Spasmalgon (vezi pct. 4).

Spasmalgon impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Pot sa apara interactiuni nefavorabile in timp ce utilizati Spasmalgon cu urméatoarele medicamente:
medicamente care influenteaza coagularea sangelui (acenocumarol si warfarind), medicamente
pentru tratamentul psihozelor (clorpromazind si alti derivati de fenotiazind), medicamente care
deprima sistemul imunitar (ciclosporind), cloramfenicol si alte medicamente care deprima maduva
osoasd, medicamente pentru tratamentul depresiei, hipnotice, contraceptive orale, medicamente
pentru tratamentul gutei (alopurinol), alte analgezice si medicamente antiinflamatoare, cum ar fi
piroxicam, acid acetilsalicilic, ibuprofen, indometacina.

Spasmalgon poate interactiona cu captopril (utilizat pentru tratamentul bolilor de inima si a tensiunii
arteriale crescute), litiu (pentru boli psihice), metotrexat (utilizat pentru tratamentul bolilor
reumatice si neoplazice) si triamteren (diuretic) si poate modifica efectele antihipertensivelor
(medicamente utilizate pentru scdderea tensiunii arteriale) si a diureticelor (utilizate pentru
eliminarea apei din organism).

Metamizolul (o substanta utilizata pentru a reduce durerea si febra) poate reduce efectul acidului
acetilsalicilic asupra agregarii trombocitelor (coagularea singelui si formarea cheagurilor de sange)
atunci cand este administrat concomitent. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie utilizata cu
precautie la pacientii cdrora li se administreazd acid acetilsalicilic in doze mici pentru
cardioprotectie (profilaxie).

Deoarece metamizolul poate reduce actiunea anumitor medicamente, Spasmalgon trebuie

administrat cu precautie cu urmatoarele medicamente:

- bupropiona, un medicament utilizat pentru tratamentul depresiei sau ca un medicament adjuvant
pentru renuntare la fumat;

- efavirenz, medicament utilizat pentru tratamentul HIV/SIDA;

- metadond, medicament utilizat pentru tratamentul dependentei de substante interzise (asa numite
opioide);

- valproat, un medicament utilizat pentru tratamentul epilepsiei sau a tulburarii bipolare;

- tacrolimus, un medicament utilizat in prevenirea respingerii organelor la pacientii cu transplant;

- sertralind, un medicament utilizat pentru tratamentul depresiei.

Spasmalgon impreunai cu alimente si bauturi

In timpul tratamentului cu Spasmalgon, nu este recomandat consumul de alcool din cauza

posibilitatii de intensificare a reactiilor adverse ale medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, insa nu indica efecte daunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daca nu existi alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabild administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul si dupa ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de
metamizol. Cu toate acestea, In general, nu este recomandata utilizarea metamizolului in timpul
primului sau celui de-al doilea trimestru.

In ultimele trei luni de sarcina, nu trebuie sa luati Spasmalgon din cauza riscului crescut de
complicatii pentru mama si copil (sangerare, inchiderea prematura a unui vas important, asa-
numitul duct Botalo, la un copil nendscut, care se inchide in mod natural numai dupa nastere).

Nu exista date privind utilizarea medicamentului combinat Spasmalgon si a componentelor acestuia
- clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiverind, in timpul sarcinii.

Spasmalgon 500 mg/2 mg/0,02 mg/ml solutie injectabild nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea



Produsii de degradare ai metamizolului sunt excretati in cantitati semnificative in laptele matern si
nu poate fi exclus un risc pentru un copil aldptat. Prin urmare, utilizarea repetatd a metamizolului in
timpul alaptarii trebuie evitatd in mod special. In cazul utilizirii unice a metamizolului, mamele
sunt sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern colectat in decurs de 48 de ore dupa
administrarea medicamentului.

Nu exista date privind utilizarea medicamentului combinat Spasmalgon si a componentelor acestuia
- clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiverina, in timpul alaptarii.

Spasmalgon 500 mg/2 mg/0,02 mg/ml solutie injectabild nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Spasmalgon poate provoca ameteli si tulburdri de vedere si, de asemenea, poate influenta negativ
asupra atentiei si reactiilor psthomotorii in situatii neasteptate. Prin urmare, conducerea vehiculelor
si folosirea utilajelor trebuie evitate in timp ce luati acest medicament.

Spasmalgon contine sodiu

Acest medicament contine 32,7 mg sodiu (principalul ingredient al sarii de bucatarie/alimentare) in
fiecare mililitru de solutie injectabild. Aceastd cantitate este echivalentd cu 1,6% din aportul zilnic
maxim de sodiu recomandat pentru un adult.

3. CUM SA UTILIZATI SPASMALGON

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.

Doza este dependentd de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuald in ceea ce
priveste raspunsul la Spasmalgon. In cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau daca,
mai tarziu, efectul analgezic scade, medicul dumneavoastra va poate administra o alta doza, pana la
0 doza zilnica maxima, dupa cum este detaliat mai jos.

Spasmalgon solutie injectabila se administreaza doar intramuscular.
A se utiliza doar pentru tratamentul de scurta durata!

Se administreazd sub supravegherea unui medic si doar daca sunt disponibile conditii de a acorda
asistenta medicala urgenta din cauza riscului de soc anafilactic la pacientii hipersensibili.

Adulti

Doza uzuala pentru adulti este de 2-5 ml solutie injectabild administrata intramuscular, o datd. Daca
este necesar, doza se administreaza repetat dupa 6-8 ore. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa
depaseasca 6 ml solutie injectabild (echivalent cu 3 g metamizol sodic).

Durata tratamentului este de 2-3 zile.

Dupa obtinerea efectului terapeutic, puteti trece la tratamentul cu analgezice orale si spasmolitice.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Varstnici si pacientii cu stare de sandatate generald precara/pacienti cu insuficienta renala
Doza trebuie redusa la varstnici, la pacientii slabiti si la pacientii cu functie renala redusa, deoarece
excretia produsilor de degradare a metamizolului poate fi incetinita.

Pacientii cu tulburari ale functiei renale sau hepatice
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Deoarece rata de eliminare este redusa la pacientii cu tulburari ale functiei renale sau hepatice,
trebuie evitate dozele repetate mari. Reducerea dozei nu este necesard numai la utilizarea pe termen
scurt. Nu exista experientd privind utilizarea pe termen lung.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Spasmalgon decét trebuie

Simptomele supradozajului sunt: greata, varsaturi, simptome de tip Meniere, zgomote in urechi, soc,
insuficienta renala si hepatica acuta, convulsii. Tratamentul este simptomatic, in conditii de spital.
Daca apar simptome, cum ar fi transpiratii reci, ameteli, greata, modificari de culoare a pielii si
sufocare, trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala.

Daca uitati sa utilizati Spasmalgon
Nu trebuie sa utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

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

Opriti utilizarea Spasmalgon si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca dezvoltati
oricare dintre urmatoarele simptome:

Greatd sau varsaturi, febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de mancare, urind de culoare inchisa,
scaune de culoare deschisd, ingdlbenire a pielii sau a partii albe a ochilor, mancérime, eruptii
cutanate tranzitorii sau dureri in partea superioard a abdomenului. Aceste simptome pot fi semne de
afectare a ficatului.

Urmatoarele reactii adverse pot determina consecinte grave. Nu reluati utilizarea Spasmalgon
si adresati-va imediat medicul dumneavoastra.

Opriti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave:

- pete rosietice, plate, asemandtoare tintei sau rotunde pe trunchi, adesea cu vezicule
localizate central, descuamarea pielii, ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii cutanate severe pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

- eruptie cutanatd extinsa, febra si ganglioni limfatici umflati (sindrom DRESS sau sindrom
de hipersensibilitate la medicamente).

Reactiile adverse enumerate mai jos sunt cauzate in principal de metamizol, care este parte
componentd a medicamentului.

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane)

Eruptii cutanate (exantem) (ovale, sub forma de placi, vezicule de culoare purpurie pana la rosie
inchisa). In timpul sau dupa administrare - sciderea tensiunii arteriale, care nu este insotita de alte
semne de reactii de hipersensibilitate, cresterea frecventei cardiace.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane)

Leucopenie (reducerea numarului de celule albe din sange, ceea ce creste probabilitatea de aparitie a
infectiilor), eruptii cutanate maculopapulare (formarea de plici si noduri de piele), reactii
anafilactice sau anafilactoide, in special dupd administrare parenterald. Astfel de reactii pot sd apara
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in timpul sau imediat dupd finisarea administrarii, dar pot aparea si dupa cateva ore dupa
administrare. Frecvent acestea apar in prima ord dupa administrare. Reactii mai usoare apar sub
forma unor reactii tipice si la nivelul pielii si mucoaselor (de exemplu, prurit, senzatie de arsurd,
roseatd, eruptii cutanate, urticarie, edem), dispnee si, in cazuri rare, acuze gastrointestinale. Aceste
reactii usoare pot sd evolueze spre forme mai severe cu urticarie generalizatd, angioedem sever
(inclusiv laringian) cu bronhospasm sever, tulburari de ritm cardiac, cu o scadere a tensiunii
arteriale (uneori precedat de o crestere a tensiunii arteriale), tulburdri renale, de exemplu, prezenta
proteinelor in urina, scaderea sau cresterea cantitatii de urind, inflamatia rinichilor.

In timpul tratamentului cu Spasmalgon poate apirea colorarea in rosu a urinei. Dupi intreruperea
tratamentului culoare urinei revine la normal.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane)

Agranulocitoza (o scadere brusca a numarului de celule albe din sange, ceea ce creste probabilitatea
de aparitie a infectiilor). In cazuri foarte rare poate apirea de asemenea trombocitopenie (sciderea
numarului de trombocite, ceea ce creste riscul de sangerare sau invinetire), anemie hemolitica
(scaderea numarului de celule rosii din sange, care poate duce la ingdlbenirea sau paloarea pielii,
slabiciune sau dispnee), anemie aplasticd (scadere brusca a numarului de celule sanguine ceea ce
determind slabiciune, invinetire sau probabilitate de aparitie a infectiilor). La pacientii cu astm
analgezic, reactiile de hipersensibilitate apar de obicei sub forma de atac astmatic, soc circulator.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Uscaciunea gurii, greatd, varsaturi, durere si disconfort abdominal, constipatie, agravarea gastritei si
ulcerului gastric, in cazuri rare, ulceratii si sangerare, ameteli, dureri de cap, tulburdri de vedere,
tulburari de acomodare, dificultate la urinare, inflamatia ficatului, ingalbenirea pielii sau a partii
albe a ochilor, cresterea nivelurilor enzimelor ficatului n sdnge, reactii cutanate grave.

La administrarea parenterala pot aparea dureri la locul administrarii si reactii locale, foarte rar —
flebita.

In caz de reactii de hipersensibilitate, simptome de afectare renald si a functiei hematopoietice,
administrarea Spasmalgon trebuie intrerupta.

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.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 PASTREAZA SPASMALGON

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela!

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Spasmalgon

Substantele active sunt: metamizol sodic monohidrat, clorhidrat de pitofenond, bromurd de
fenpiveriniu.

1 fiola a cate 2 ml solutie injectabild contine: metamizol sodic monohidrat 1000 mg, clorhidrat de
pitofenona 4 mg, bromura de fenpiveriniu 0,04 mg.

1 fiold a cate 5 ml solutie injectabild contine: metamizol sodic monohidrat 2500 mg, clorhidrat de
pitofenona 10 mg; bromurd de fenpiveriniu 0,1 mg.

Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Spasmalgon si continutul ambalajului
Solutie transparentd de culoare galben-pal.

Fiole din sticla de culoare bruna din clasa I hidrolitica, cu marcaje pentru deschidere.
Fiole cu volumul de 2 ml

Cate 5 fiole 1n blistere din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.
Cate 10 fiole in blistere din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Fiole cu volumul de 5 ml
Cate 5 fiole 1n blistere din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.
Cate 10 fiole in blistere din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Fabricantul
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025

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



