Prospect: informatii pentru consumator/pacient
SPAZMOTEK PLUS 10 mg/500 mg comprimate filmate
Hyoscini butylbromidum/Paracetamolum

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-l recitifi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
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AR e e

1.

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda SPAZMOTEK PLUS
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Ce este SPAZMOTEK PLUS si pentru ce se utilizeaza

SPAZMOTEK PLUS contine N-butilbromura de hioscina si paracetamol ca substante active. Acesta face
parte din grupul de medicamente combinate cu efect spazmolitic si analgezic.

SPAZMOTEK PLUS este indicat in afectiuni insotite de spasm si durere la nivelul :

Stomacului
Intestinelor

Cailor biliare
Aparatului urogenital.

SPAZMOTEK PLUS este indicat pentru ameliorarea durerilor in afectiunile aparatului reproductiv la
femei (de exemplu, dismenoreea).

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SPAZMOTEK PLUS

Nu trebuie sa utilizati SPAZMOTEK PLUS:

* Daca sunteti alergic la N-butilbromura de hioscina si paracetamol, sau au la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
Daca aveti glaucom (o afectiune a ochilor care provoaca presiune excesiva in interiorul ochilor si nu
primiti tratament pentru aceasta);
Daca suferiti de prostatita (inflamatia si marirea prostatei);
Daca aveti obstructie intestinald ca urmare a blocajului mecanic al sistemului digestiv sau a
paralizarii miscarilor intestinale;
Daca inima dumneavoastra bate prea repede;
Daca sunteti afectat de asa-numitul megacolon (o distensie masiva a intestinului gros);



* Daca suferiti de miastenia gravis (o boala caracterizata prin sldbiciune musculara marcata sau chiar
prin imposibilitatea de a misca corpul).

Atentionari si precautii

Inainte de a administra SPAZMOTEK PLUS, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

daca:

* Auveti o afectiune numita sindromul Gilbert (o boald inndscuta care se manifesta prin slabiciune,
greatd, durere la nivelul abdomenului superior si icter);

* Auveti glaucom cu unghi inchis;

» Auveti obstructie intestinald sau urinara;

* Auveti tulburare de ritm cardiac, cu o crestere excesiva a batailor inimii;

» Auveti probleme cu glanda tiroida, in special glanda tiroida hiperactiva;

* Auveti constipatie;

* Aveti febra;

« Auveti anemie, boli pulmonare, disfunctii hepatice si renale;

* Aveti hepatita alcoolica cronica.

In timpul tratamentului cu Spazmotek Plus, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

* daca aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severa sau septicemie (cand in sidnge circula
bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic
sau dacd luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numitd acidoza metabolica
(tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportatad la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in
care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada lungd sau cand paracetamolul
este administrat concomitent cu flucloxacilina. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati
la respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greata si varsaturi.

Dozele mari administrate intr-o singurd priza provoaca toxicitate hepatica grava.

La adulti, dozele zilnice administrate pe o durata lunga de timp pot cauza leziuni hepatice.

La pacientii care utilizeaza paracetamol pentru prima datd sau au utilizat anterior, pot sd apara la prima
doza sau in dozele ulterioare roseata pielii, eruptii cutanate sau o reactie a pielii. in acest caz, trebuie si
contactati medicul dumneavoastrd pentru a Intrerupe tratamentul si a incepe un tratament alternativ. Orice
persoana care dezvoltd reactii cutanate la utilizarea paracetamolului, nu trebuie sd mai utilizeze acest
medicament sau alt medicament care contine paracetamol. Pot aparea reactii cutanate severe, care pot
duce la deces, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SJS) (inflamatie insotita de vezicule, umflaturi si
roseata la nivelul pielii si in jurul ochilor), necrolizd epidermica toxica (TEN) (o boala severa insotita de
vezicule umplute cu lichid pe piele) si pustuloza exantematoasd acuta generalizatd (AGEP) (vezicule mici
umplute cu puroi, cu eruptii cutanate, frecvent insotite de febrda mare) (vezi pct. 4. Reactii adverse
posibile).

Din cauza riscului de toxicitate hepatica (hepatotoxicitate), doza zilnica de paracetamol nu trebuie sa
depaseasca 2000 mg la pacientii care consuma alcool.

Dacd nu sunteti sigur ca aveti una din starile mentionate mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul, inainte de a lua SPAZMOTEK PLUS.

SPAZMOTEK PLUS impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Inainte sa luati SPAZMOTEK PLUS trebuie si-1 informati pe medicul
dumneavoastra daca utilizati:

Interactiuni care pot aparea datorita substantei active N-butilbromurii de hioscina:




* Medicamente antidepresive triciclice, utilizate in tratamentul depresiei;

* Antihistaminice, medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor alergice;

* Chinidina, disopiramida (medicamente utilizate pentru controlul batailor inimii);

* Amantadina, un medicament utilizat in boala Parkinson;

* Alte medicamente anticolinergice (de exemplu, tiotropium, ipratropium) utilizate in boli care
provoaca dificultati de respiratie, cum ar fi astmul;

* Medicamente precum haloperidolul si flufenazina, utilizate in tratamentul tulburarilor psihice;

* Metoclopramida, care este un antagonist al dopaminei utilizat pentru prevenirea varsaturilor. Atunci
cand sunt utilizate Tmpreuna cu SPAZMOTEK PLUS, efectele ambelor medicamente asupra tractului
gastrointestinal sunt reduse;

* Medicamente beta-adrenergice: cand SPAZMOTEK PLUS este utilizat impreuna cu medicamente
beta-adrenergice care sunt utilizate in tratamentul tensiunii arteriale crescute, prevenirea durerii
toracice (anginei pectorale), tulburdrilor ritmului cardiac si atacului de cord, poate creste numarul de
batai ale inimii.

Interactiuni care pot aparea datorita substantei active paracetamol:

SPAZMOTEK PLUS poate provoca leziuni hepatice atunci cand este utilizat impreuna cu alcool si

urmatoarele medicamente.

* Medicamente sedative si medicamente utilizate In tratamentul epilepsiei (de exemplu, glutetimida,
fenobarbital, fenitoina, carbamazepind);

» Rifampicina, un antibiotic utilizat in tratamentul tuberculozei;

* Cloramfenicol, un antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor grave bacteriene;

*  Warfarina (un medicament anticoagulant);

e Zidovudind, un medicament utilizat in tratamentul SIDA;

» Flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita
acidoza metabolicd) care necesitd tratament de urgenta (vezi pct. 2).

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

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte de a lua acest medicament

Sarcina
SPAZMOTEK PLUS nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, in special in primul trimestru, cu exceptia
cazului 1n care este absolut necesar.

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 tulburdri de acomodare vizuala in timpul utilizdrii acestui medicament.

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

Informatii importante privind unele componente

SPAZMOTEK PLUS contine monohidrat de lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.



3.  Cum sa utilizati SPAZMOTEK PLUS
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.

SPAZMOTEK PLUS comprimate nu trebuie administrate pe o perioada indelungata de timp.
Doza uzuala este de 1-2 comprimate de 3 ori pe zi.

Poate fi utilizat de copii cu varsta peste 10 ani, daca este necesar.
Doza maxima zilnicd nu trebuie sa depaseasca 6 comprimate pe zi.

Mod de administrare

Administrare orala.

Luati comprimatele cu o cantitate suficientd de apa.
Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele.

Daca utilizati mai mult SPAZMOTEK PLUS decit trebuie

Dacd ati luat mai mult SPAZMOTEK PLUS decat trebuia, contactati medicul sau farmacistul cat mai
curand posibil. Supradozarea ar putea cauza uscdciune in gura, dificultatea de a urina, eruptii cutanate,
tulburari vizuale temporare, scaderea tensiunii arteriale, dificultdti de respiratie.

Daca uitati sa utilizati SPAZMOTEK PLUS

Daca ati uitat sa luati o doza de SPAZMOTEK PLUS, trebuie sd o administrati cadnd va amintiti. Cu toate
acestea, dacd este aproape timpul sd va administrati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti tratamentul cu acest medicament si adresati-vi medicului imediat dacd observati una dintre
reactiile adverse severe posibile - ati avea nevoie de un tratament de urgenti:

Pot apdrea reactii anafilactice (reactie alergica bruscd severa) si soc anafilactic (cu stare de lesin). Eruptii
rosii Insotite de prurit, care se pot rdspandi pe tot corpul. S-ar putea sa existe umflaturi pe tot corpul si in
jurul ochilor. Odata cu ingustarea cailor respiratorii, este posibil sa aveti dificultati de respiratie si de
inghitire. Este posibil sd va pierdeti cunostinta din cauza tulburarilor de circulatie a sangelui (circulatorii)
care se pot dezvolta. Aceastd afectiune poate duce chiar la deces. Aceste reactii sunt cu frecventa
necunoscuta (care nu pot fi estimate din date disponibile).

Alte reactii adverse

Mai putin frecvente, (pot afecta pana la 1 din 100 de utilizatori)

- Dishidroza (o afectiune a pielii care apare cu transpiratii anormale, in special la nivelul mainilor si
picioarelor);

- Reactii cutanate (pe piele);

- Qreata;

- Uscéciune in gura.



Rare (pot afecta pana la 1din 1000 de utilizatori)

- Scaderea tensiunii arteriale;

- Tahicardie (cresterea frecventei batdilor inimii);

- Eruptii cutanate;

- Prurit;

- Urticarie;

- Edem alergic (umflarea tesuturilor ca urmare a acumularii lichidelor in tesuturi);

- Angioedem (umflarea fetei si a gatului);

- Pustuloza exentematoasa generalizata acuta (vezicule mici cu puroi, Insotite de mancarime si febra
inalta);

- Eritemul multiform (pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone
asemandtoare urticariei, pe zonele sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale)

- aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson);

- oreactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile profunde.
Pielea afectata pare oparita cu apa clocotita (necroliza epidermica toxica)

- retentie urinard

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

- Scéaderea numarului de celule din sange: scaderea numarului de trombocite si globule albe din sange;

- Reactie alergica brusca severa si senzatie de lesin sau ameteala (soc);

- Spasm al bronhiilor (in special la persoanele cu antecedente de astm sau alergii);

- Cresterea enzimelor hepatice (transaminazelor);

- O afectiune grava care poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolicd), la pacientii cu boala
severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).

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 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 SPAZMOTEK PLUS

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati SPAZMOTEK PLUS dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "Valabil pana la". Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu luati SPAZMOTEK PLUS daca observati cd ambalajul sau produsul este deteriorat.

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 informatii

Ce contine Spazmotek Plus

1 comprimat filmat contine:

Substante active: N-butilbromura de hioscind 10 mg si paracetamol 500 mg.

Celelalte componente sunt.: amidon de porumb, monohidrat de lactoza, povidona K-30, celuloza
microcristalina (Avicel pH 101), talc, Opadry Y-1 70000.


http://www.amdm.gov.md/

Cum arata SPAZMOTEK PLUS si continutul ambalajului

SPAZMOTEK PLUS se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, alungite, biconvexe,
cu incizie pe o parte. Este disponibil in cutii din carton, cate 2 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate
filmate, Tmpreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-Istanbul-Turcia

Fabricantul

Bilim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze — Kocaeli - Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

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




