KULLANMA TALIMATI

SPADIS 40 mg film tablet
Agizdan ahmr.

Etkin madde: 40 mg otilonyum bromiir

Yardimct madde:  laktoz graniil, krospovidon. sodyum nisasta glikolat, koiloidal
silikondioksit, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol, talk,
detyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuynunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatm saklaypwz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigwnizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPADIS nedir ve ne icin kullantir?

SPADIS'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPADIS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPADIS'in saklanmasi
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Bashklanr yer almaktadir.
1. SPADIS nedir ve ne i¢in kullanihr?

SPADIS otilonyum bromiir igerir ve otilonyum bromiir "antispazmotik" (spazm giderici)
olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahildir.

SPADIS sindirim kanalindaki kaslar iizerine etki eder, barsak spazmlarim hafifletir ve agirt
motilitesini (barsak kaslanmn agir1 biiziilmesini ve hizini kontrol etmek gibi) diizenler.

SPADIS irritabl barsak sendromunda ve agnli barsak spazmlari, gerilme ve hareket
problemleri ile karakterize olan diger sindirim sistemi kosullarinda kullanilr.

SPADIS 30, 60 ve 90 film tablet igeren kutularda sunulmaktadar.



2. SPADIS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SPADIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e  Otilonyum bromiir ya da SPADIS’in igerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz (asin1 duyarlilik) varsa

»  Kolon tikanmasi durumu varsa

SPADIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

»  Glokom varsa (gdz kiiresindeki basincin arttigi bir goz hastalig)

»  Prostat bezinde bilylimeniz varsa (prostatik hipertrofi olarak da bilinir)

s Mideden barsaga gecen kanalda daralmaniz varsa (pilorik stenosis)
Barsak tembelligi (atoni) sebebiyle kabizliktan sikayetgiyseniz (6rn; seker hastaligi
nedeniyle): SPADIS sindirim sistemi kaslarim gevsetir. Bu nedenle, daha siklikla geker

hastalarinda gorillen, kabizhk veya barsak tembelligi (atoni) gikayetiniz varsa
SPADIS’1 dikkatle kullanimz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Hitfen
doktorunuza danisimz.”

SPADIS’in yiyecek ve igecek ile kullamilmas:

SPADIS’i tercihen yemeklerden 20 dakika dnce alimz.
Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu sdylenmedikge, eger hamileyseniz SPADIS
kullanmayiniz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gézetimi altinda kullanimz.

Tedavi swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.

Emzirme

Doktorunuz tarafindan gerekli oldugu soylenmedikge, emziriyorsamz SPADIS
kullanmayiniz. Bu gibi durumlarda doktorunuzun gozetimi altinda kullaniniz.

Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Arag ve makine kullanimi
SPADIS’in arag ve makine kullanma yetenedini etkilemesi beklenmez.



SPADIS’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu ila¢c laktoz i¢ermektedir. Daha once doktorunuz tarafindan bazi  gekerlere karsi
intoleransimizin oldugunuz sdylenmigse bu ilaci kullanmaya once doktorunuzla temasa
geginiz.

SPADIS. 2 mg/tablet sodyum nigasta glikolat igermektedir. Bu durum. kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmahidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
SPADIS’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda higbir etkilesim rapor edilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPADIS nasil kullanihr ?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

SPADIS’i daima doktorunuzun tavsiye ettipi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
»  Doktorunuzun Snerisine gbre: giinde 2-3 defa 1 tablet alimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

. Tabletleri bir miktar su ile birlikte, kirmadan, ezmeden ya da gignemeden tercihen
yemeklerden 20 dakika nce alimz.

Degisik yas gruplar : ‘
Cocukliarda kullanim: SPADIS kullanim gocuklar igin uygun degildir.

Yashlarda kullammmi: Doktorunuzun Snerisine gore: giinde 2-3 defa 1 tablet alimz.

Ozel kullamm durumlar: : _
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bu hastalarda SPADIS i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SPADIS’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPADIS kullandiysaniz

SPADIS ile higbir doz asimu etkisi rapor edilmemistir.

Ancak, eger kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz ve iyi hissetmiyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz ya da en yakin hastaneye gidiniz, ilacin kutusunu veya bu kullanma
talimatim1 miimkiinse yaniniza alimz.

SPADIS den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsarniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

SPADIS’i kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay1 unuttuysamiz, hatirladiginiz anda sonraki dozu ahmz.
Unutulan dozlari dengelemerk icin ¢ift doz almayiniz.



SPADIS ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler

ilacimz1 size regete edildigi gibi kullanmazsaniz, tedaviden bir fayda géremeyebilirsiniz.
Ancak, tedavinin erken sonlandinlmasina bagli higbir yan etki beklenmez. Uriiniin
kullanimuyla iigili daha detayh sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi SPADIS’in igerifinde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPADIS’i kullanmayt durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

» Nefes almada ya da yutkunmada zorluk, yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sigme,
ciltte dokiintii ya da gislikler olan siddetli kagint gibi alerjik reaksiyon belirtileri

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

Ancak, terapétik dozlarda, iiriin yan etkiye sebep olmaz.
Klinik ¢aligmalarda rapor edilen van etkiler (plasebo ile aym siklikta): bulanti, kusma, iist
karn agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. SPADIS’in saklanmas

SPADIS i gocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymnz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uynmiu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPADIS i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPADIS i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Tripharma ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sanyer / [STANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim [la¢ San. ve Tic. A.S.
Tung Cad. Hosdere Mevkii No @ 3
Esenyurt / [stanbul

Bu kullanma tatimatr tarihinde anaylanmtir.




