AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12378/2019/01-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Spasmomen 40 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine bromura de otiloniu 40 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 28,00 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba.
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Spasmomen este indicat 1n:
- stari spastice si dischinezii functionale ale tractului gastro-intestinal cum sunt: sindromul
colonului iritabil (IBS), gastrite, gastro-duodenite, enterite, tulburari esofagiene;
- pregatirea pentru endoscopie (esofago-gastro-duodenoscopie, colonoscopie, rectoscopie).
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 40 mg bromura de otiloniu (un comprimat filmat Spasmomen), de 2-3 ori
pe zi.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite Intregi, cu un pahar cu apa, de preferat cu 20 minute inainte de mese.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Se recomanda prudenta la pacientii cu glaucom, hipertrofie de prostata sau cu stenoza pilorica.

Acest medicament contine lactoza si de aceea nu se recomanda administrarea la pacientii cu
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza sau malabsorbtie a glucozei sau galactozei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Desi nu s-a raportat niciun caz de embriotoxicitate, de efecte teratogene sau mutagene la animale,
similar altor medicamente, Spasmomen trebuie administrat in timpul sarcinii si aldptarii numai daca
este absolut necesar §i sub strictd supraveghere medicala.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Spasmomen nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

La doze terapeutice Spasmomen nu determina reactii adverse si in special, nu determina efecte de tip
atropina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Bromura de otiloniu este, practic, lipsita de toxicitate la animale. De aceea, la om nu trebuie sa apara
probleme din cauza supradozajului. In anumite cazuri, se recomanda tratament simptomatic si de
sustinere.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente pentru tulburari gastro-intestinale, medicamente pentru
tulburari functionale intestinale, anticolinergice sintetice, compusi cuatenari de amoniu, codul ATC:

A03ABO06
Bromura de otiloniu are o intensa actiune antispastica asupra musculaturii netede a tractului digestiv.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si eliminare

Datele experimentale au aratat ca dupa administrare orald absorbtia este foarte scdzutd (aproximativ
5% din cantitatea administratd); cea mai mare parte din fractiunea absorbita este excretatd prin
canalele biliare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea acutd (toxicitatea dupd doza unica): oral, nu exista mortalitate pana la 1500 mg/kg la
sobolan si pana la 1000 mg/kg la caine.

Toxicitatea cronica (toxicitatea dupd doze repetate): la animalele de laborator, administrarea orala de
bromura de otiloniu la o doza de 11,44 mg/kg timp de 180 zile nu a determinat nici o modificare in
sange - examinari chimice si histologice.

Teratogeneza: nici un efect embriotoxic sau teratogen la sobolan si iepure, chiar la doze de

11,44 mg/kg.

Mutageneza: nici un efect mutagen in numeroasele teste efectuate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu: amidon de orez, lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu tip A, stearat de magneziu.
Film: hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol®, talc.

* corespunzator la polietilenglicol 4000 si polietilenglicol 6000

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC-PVdAC/Al a céte 10 comprimate filmate

Cutie cu 6 blistere din PVC-PVdAC/Al a cate 10 comprimate filmate

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC/Al a cate 15 comprimate filmate

Cutie cu 4 blistere din PVC-PVdAC/Al a cate 15 comprimate filmate

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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