Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

SPASMEX

comprimate filmate

DENUMIREA COMERCIALA ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Spasmex Preparatul Spasmex 15 mg contine lactozi

DCI-ul substantei active Prin urmare, daci stiti ca suferiti de intoleranti la anumite tipuri de carbohidrati, inainte
trospium de a incepe tratamentul cu preparatul Spasmex 15 mg, consultati mai intii medicul dum-
COMPOZITIA neavoastra.

1 comprimat filmat contine:
substanta activd: cloruri de trospiu 15 mg;
excipieni: monohidrat de lactozd, celuloza microcristaling, amidon glicolat de sodiu,
amidon de porumb, acid stearic, povidond (K25), dioxid de siliciu coloidal, hipromeloz3,
dioxid de titan. ;
FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate.
DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Comprimate rotunde, biconvexe de culoare alba sau practic alba, cu incizie pe una din parti,
fird miros. .
GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Antispastic urinar, G04B D09.
PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Proprietiti farmacodinamice
Clorura de tropsiu, baz cuaternara de amoniu, este un remediu anticolinergic. Este un anta-
gonist de acetilcolind dpe receptorii postsinaptici ale membranei musculaturii netede. Posedi
o afinitate inalt fatd de receptorii M, si M; colinergici. Reduce hiperactivitatea detrusorului
vezicii urinare.
Poseda actiune musculotropi de tip papaverinic si ganglioplegica. Clorura de tropsiu nu
poseda actiune centrald.
Proprietati farmacocinetice
Concentratia plasmatici se realizeazi peste 4-6 ore. Timpul de injumititire constituie
5-18 ore, nu cumuleazi. Se cupleazi de proteinele plasmatice in raport de 50-80 %. Se
elimina preponderent prin rinichi. O parte neinsemnat (10 %) se elimini sub forma de
spiroalcool - metabolitul se formeaza prin hidroliza legaturilor esterice.

rupe speciale de pacienti
Indicii farmacocinetici nu au depistat deregliri serioase la pacienti, in functie de virsti i sex.
Rezultatele studiului farmacocinetic, la pacientii cu deregFéri hepatice de grad minor si me-
diu, au demonstrat lipsa necesititii de corijare a dozei, pentru grupa dati §e pacienti.
INDICATII TERAPEUTICE
Incontinenta urinard reflexi si alte stiri spastice ale vezicii urinare insotite de senzatii
imperioase de mictiune (hiperactivitate idiopatici a detrusorului; hiperactivitate neurogena
(hiperreflexie) a detrusoruﬁli, insotite de simptome de polakiurie, incontenent urinara.
DOZE $SIMOD DE ADMINISTRARE
Acest medicament trebuie administrat intotdeauna cu exactitate conform recomandatiilor
medicﬂui dumneavoastrd. Dacd aveti dubii, consultati medicul dumneavoastra sau far-
macistul.
Doza zilnici recomandati este de 45 mg de cloruri de trospiu. Dupi evaluarea eficacitatii
si tolerabilitatii individuale a preparatului, medicul curant f)oate reduce doza zilnici pani la
30 mg. Dozarea se realizeazi gupé cum este indicat in tabelul urmator.

Doza zilnicd Dozare/zi Corespunde dozei unice
45mg Céte 2 comprimat filmat de 3 oripezi | 15 mg cloruri de trospiu

0. sau
rggﬁ:&g‘;:;) 1 comprimat filmat dimineata 30 mg clorura de trospiu
1 comprimat filmat seara 15 mg cloruri de trospiu
30mg Cite Y2 comprimat filmat de 2 ori pe zi 15 mg cloruri de trospiu

Pentru dividerea comprimatului filmat in doud jumititi egale, comprimatul trebuie pus pe

o suprafati solida, pentru dividerea exacti a comprimatuﬁxi, apisati cu degetul pe linia de

rupere.

Pacientii cu disfunctii renale

La disfunctii renale severe, doza zilnici nu trebuie sa depseasca 20 mg,

Pacientii cu disfunctii hepatice

En cazul disfunctiilor hepatice de severitate ugoard sau moderatd, nu este necesara corectia
ozei.

Daci existd tulburdri ale functiei ficatului de forma severd, tratamentul cu acest medicament

nu este recomandat.

Administrarea la copii:

Tratamentul la copiii sub 12 ani nu este recomandat, deoarece nu exista date cu privire la

un astfel de tratament.

REACTIIADVERSE

Profilul de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt: ameteli, tulburiri de conductibilitate, palpitatii.

Reactiile adverse prezentate privind din studiile clinice i din experienta postmarketing si

sunt clasificate conform conventiei MedDRA pe clase de organe, aparate si sisteme §1 in

functie de frecvent, in ordinea descrescitoare a severititii:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000i < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10 000)

Tulburiri cardiace: ocazional - accelerarea frecventei contractiilor cardiace, aritmii, tahicardie;

rar - tahiaritmie.

Tulburdri gastrointestinale: frecvent - xerostomie, dispepsie, constipatie, greatd.

Tulburdri ale sistemului nervos: ocazional - pareza acomodatiei.

Tulburiri renale si ale cdilor urinare: ocazional - dereglirile procesului de urinare (de exem-

plu, formarea de urind reziduala), rar - retentie urinard.

Tulburdri sistemului imunitar: ocazional - eruptii cutanate; rar — anafilaxie (reactie alergicd

generald severd).

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la componentele preparatului, retentie urinard, glaucom cu unghi inchis,

tahiaritmii, miastenia gravis, maladii grave inflamatorii cronice ale intestinului %colité ul-

ceroas §i boala Kron),megacolon toxic, insuficient3 renals, ce necesit3 dialdza (clearence-ul

creatinei < 10 ml/min/1,73 m?).

SUPRADOZARE

Simptome: exacerbarea reactiilor anticolinergice, asa ca dereglari ale vederii, tahicardie,

xerostomie si hiperemia tegumentelor.

Tratament: lavaj gastric, administrarea cirbunelui activ, administrarea topica de pilocarpina

la bolnavii cu glaucom, cateterizare in caz de retentie urinara. In cazuri severe - administra-

rea colinomimeticelor (de ex., neostigmina).

In caz de efect insuficient, tahicardie severd si/sau hemodinamici instabili - administrarea

beta-blocantelor (1 mg propranolol intravenos sub controlul ECG si tensiunii arteriale).

~ dereglari obstructive ale tractului gastrointestinal (de exemplu, ingustarea pilorului gastric
(stenozi pilorica)),

- dereglarea fluxului de urin din vezica urinari cu riscul de formare a urinei reziduale (de
exemplu, hiperplazia benigna de prostata),

- hernia orificiului hiatal al giafra mei cu inflamatia esofagului ca urmare a elimindrii sucu-
lui gastric (hernie hiatali cu eso%agité de reflux),

— maladii ale sistemului nervos vegetativ (neuropatie autonoms),

- precum si la pacientii la care nu existd necesitatea unei frecvente cardiace mai mari. De
exemplu, in hipertiroidism, ingustarea vaselor coronare ale cordului (boala coronariani)
si in cazul slabirii mugchiului cardiac (insuficienti cardiaca).

Daci suferiti de maladii hepatice severe, trebuie si evitati administrarea preparatului

Spasmex 15 mg. Daci suferiti de maladii hepatice de severitate ugoari sau moderatd, inainte

de alua acest medicament, v rugam s consultati medicul dumneavoastra.

Clorura de trospiu este excretatd din organism in principal prin rinichi. La pacientii cu

disfunctie renali severd, a fost observatd o cregtere semnificativa a concentratiei substantei

active date in snge. Daci apartineti acestui grup de pacienti sau suferiti de boli renale de
severitate ugoard sau moderatd, incepeti tratamentul cu preparatul Spasmex 15 mg numai
dupi consultarea cu medicul dumneavoastr.

Inainte de inceperea cursului de tratament, adresati-vi medicului dumneavoastrd pentru

excluderea prezentei unor astfel de cauze organice ale chemarilor la urinri frecvente sau

ale mictiunilor frecvente (polakiurie) si ale simptomaticii chemirilor (a se vedea sectiunea
cu domeniul de aplicare), precum bolile cardiace si renale, polidipsia (senzatia puternici de
sete), infectiile si tumorile organelor urinare.

Administrarea in sarcind si perioada de alaptare

Daci sunteti gravida sau alaptati la sin, daca suspectati sarcina sau intentionati si rimaneti

ravidi, inainte de a incepe administrarea acestui medicament, consultati-vd cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

In timpul studiilor pe animale, nu au fost determinate semne de nagtere a puilor cu malfor-

matii. Nu dispunem de informatii cu privire la experienta de utilizare a acestui medicament

in timpul sarcinii. De aceea, administrarea clorurii de trospiu in timpul sarcinii si lactatiei
trebuie efectuati numai in stricta conformitate cu recomandatiile medicului.

Influenta asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Chiar 1 la administrarea conform recomandatiilor, preparatul poate afecta acuitatea vizuala

intr-atat, ci va fi dereglata abilitatea de a participa activ [a traficul rutier, capacitatea de a con-

duce autovehicule sau de a manevra utilaje. Acest lucru este valabil mai ales la inceputul
tratamentului, la cresterea dozelor preparatului i la trecerea de la un medicament la altul,
precum si in combinatie cu alcoolul etilic.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNE

Daci ati administrat/utilizat recent, administrati/utilizati sau intentionati si administrati/

utilizati alte medicamente, anuntati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Tratamentul cu preparatul Spasmex 15 mg, concomitent cu administrarea medicamentelor

mentionate mai jos, poate influenta actiunea acestora.

Cresterea actiunii pani la un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse:

~ Cresterea actiunii anticolinergice (a se vedea ,Reactii adverse”) in cazul substan{ei aman-
tadina (medicament pentru tratamentul bolii Parkinson), antidepresivelor triciclice (anu-
mite medicamente pentru tratamentul stirilor morbide de tristete), chinidinei si aman-
tadinei (medicament impotriva aritmiilor) si preparatelor antihistaminice (medicamente
antialergice) , precum si:

- Crefterea actiunii tahicardizante (accelerarea bitailor inimii) in cazul beta-simpatomime-
ticelor (inclusiv fiind folosite ca medicamente pentru tratamentul bolilor cardiace, astmu-
lui i in calitate de remedii tocolitice).

Slabirea actiunii:

~ Slabirea actiunii prokineticelor (de exemplu, a preparatelor metoclopramid si cisaprids,
utilizate in principal pentru tratamentul tulburarilor de golire gastrica sau bolii de reflux).

Alte interactiuni posibile ale medicamentelor:

Deoarece clorura de trospiu poate afecta mobilitatea i secretia (de exemplu, secretia de su-

curi digestive) in tractul gastrointestinal, nu poate fi exclus faptul c3, la administrarea conco-

mitenta a altor preparate, acest medicament nu va influenta eﬁ)sorbtia acestora in organism.

La administrarea concomitenti a medicamentelor ce contin astfel de substante, precum

guar, colestiramini si colestipol, nu se poate exclude faptul i resorbtia clorurii de trospiu

in sistemul circulator va fi limitat. Prin urmare, nu se recomandi utilizarea concomitent

a medicamentelor care contin aceste substante.

Interactiunile medicamentoase, cauzate de procesele metabolice, au fost studiate numai in

vitro, astfel de interactiuni nefiind observate. Deoarece reactia metabolici si tipul sdu in pro-

cesul de metabolism sunt destul de slabe, nu este necesara asteptarea interactiunilor.

In plus, nici in cadrul studiilor clinice, nici in controlul medicamentelor, nu au fost deter-

minate indicatiile pentru interactiunile medicamentoase, care joaci un rol important in

tratament.

PREZENTARE, AMBALA]J

Comprimate filmate 15 mg.

Céte 10 comprimate in blister; cite 3 blistere impreuni cu instructiunea pentru adminis-

trare.

PASTRARE

Nu necesiti conditii speciale de pastrare.

Anu se lisa la indeména si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

Sani.

A nu se administra dupa data de expirare indicati pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL

Cu prescriptie medicald.

DATA ULTIMEI VERIFICARI A TEXTULUI

Iunie 2015 N

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania

D-9604S Bamberg, .

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania

D-96045 Bamberg, telefon: 0951/6043-0, fax: 0951/604329.

La aparitia oricirei reactii adverse informati sectia de farmacovigilentd a Agentiei Medi-

camentului si Dispozitivelor medicale (tel.: 022 88 43 38). MD/08/15



Munmcreperso 3ppasooxparenis PecyOarki Moaposa

S S E HHCTPYKIWA 10 IPUMEHEHHUIO

TabAeTki B 060AOUKE

TOPTOBOE HA3BAHUE TIOSBACHHH TAXFKAAHI 1/ HAT HeCTA6HABHOCTH KpOBOO6pamenvis (Hanpiep Hadarb ¢ | Mr MPOTaHoAOAd
Spasmex B/ TpH Habarorernn 32 IKI u APTEPHAABHBIM AABACHHEM TIALHEHTA).

MHH peiicTByromero BemecTsa NPEAYIIPEXXAEHUA U OCOBBIE YKA3AHUA

trospium penapam Spasmex 15 e codepcum Aaxmosy

COCTAB TToarowmy, ecan Bam m3sectHo, uto Bbi CTpasaete HenepeHOCUMOCTBIO OMPEAGACHbIX BHAOB CaXapa, TIepes
1 Tabaerxa copepuT: HAYAAOM IIPUEMA eNapaTa Spasmex 15 Mr cHauaAa IPOKOHCYABTHPYHTECH CO CBOHM BPAYOM.

deiicmayioujee seusecreo: 1S Mr XAOPHAQ TPOCITHS;

BCHOMO2AMEALHbIC. 6EUfeCTBA: MOHOTHADAT AAKTO3b, MHKPOKDHCTAAAMYECKAS IIEAAIOAO3A, KDAXMAABHBIIT
TAUKOAAT HATPH, KyKYPy3HbLI KpaxMaa, CTeapioBas KicaoTa, nioipot (K2S), kpesis Anockuy Koao-
HAHBIH, TUIIPOMEAAO3, ABYOKHCD THTAHA.

AEKAPCTBEHHAS ®OPMA

Taberiu B 06orouKe.

OINUCAHHE IPEITAPATA

Beaas an mpaxigeck feaas, Kpyraas, ¢ OAHOI CTODOHb BHITYKAAS TaOACTKa, OKPEITAs 000A0UKOR, CO
CTIeLHAABHON AMHHEH PA3AOMa, 6e3 3amaxa,

GAPMAKOTEPAITEBTUYECKAS I'PYIINIA 1 ko ATX

Ypouorireckoe cpeactso. Criasmoanrik GO4B D09

GAPMAKOAOTHYECKHE CBOMCTBA

Qapuaxodunamuxa

TPOCI'LP[S{ XAOPHA, YeTBEPTHYHOE AMMOHHEBOE IPOM3BOAHOE HOPTPOMAHOAQ, IPUHAAAIKHT K IPYIIIIE AHTH-
XOAMHEPIETHKOB, fIBATCA QHTArOHHCTOM lJeTHAXOAMHA Ha NOCTCHHANTHYECKHX DEIeNTOPaX IAAAKOI
myckyaarypst. ITpemapar ofaapaer Bbicokin cpoactBoM K M; i M; penrenrropan. Tpocrist XAOPHA OKazbi-
BaeT 3HAUMTEABHOE PACCAADASTIONIEE BOSACTICTBHE HA TAQAKYHO MYCKYAATY Y.

Tpocrmist XAOPHA CHIDKAET TOHYC TAAAKOF MYCKYAATYPbI JKeAYAOUHO-KHIIEYHOTO TPAKTA H MOYETIOAOBOI
crcTeMb. JPHEKTOB CO CTOPOHBI LIEHTPAABHOI HEPBHOI CHICTEMBI AO CHX ITOP He HADAIOAIAOCD.
Dapuaxoxunemuxa

MaxcHMaAbRast KOHIEHTPALHS B KPOBH AOCTHIaeTCA vepe3 4-6 yaco. [loaymepuoy BEIBeACHIS BapbHPY-
e7cs 0T $ A0 18 waco, e kymyaupyer. Crenenb caaspipanus ¢ beakant maasmbt S0-80 %. OcropHas yacts
TPOCIIA XAOPHAR BbAGASETCA H3 OPIaHH3Ma OCPEACTBOM nodex. Hefoabinas ero wacts (oxoao 10 %)
BBIACASCTCA B KaYecTse CIII/IPOQAKO]'OAS{ - MeTa60AI/IT q)OpMI/IPyETCSI TIOCPEACTBOM FHAPOAHSa 3(1)14pr1](
CBsi3el.

Ocofbie rpymms! manyerToB

DapMaKOKHHeTHYeCKHe AAHHBIE He 00HAPYKHAN KAKHX-AHGO CePbE3HbIX OTKAOHEHHI B 3aBHCHMOCTH OT
BO3PACTA 1 T10AA TIAIJHEHTOB,

PeSyAbTaTbI (l)apMaKOK]/IHeTI/I‘leCKOFO HCCACAOBAHIA ¥ MAHEHTOB C HaPyHIeHP[ﬂMP[ ¢y'HKlIHP[ TIEYEHH CAQ-
60ft H yMepeHHO/I CTETIeHN TAKECTH AOKA3AAK OTCYTCTBHE B IOTPeGHOCTH KOPPEKIJHIT AO3bI A AAHHOM
TDYTIN! MALHEHTOB.

[IOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

AM{ ACYEHHA HeCTAOMABHOCTH AETPY30pa MAU THITEPAKTHBHOCTH AETPY30Pa, COPOBOKAAEMBIX CHMIITO-
MaMu HOAA&KHYPI/IPI, MMIEPATHBHBIMH MO3bIBAMH K MOUEUCITYCKAHUIO X HEACPIKAHHEM MOYH.

CII0COB MPUMEHEHUSA U AO3BI

370 ACKAPCTBEHHOE CPEACTBO HY)KHO BCErAd MPHHUMATD B TOYHOM COOTBETCTBHH ¢ ykasanmamy Bamero
Bpaua. Ecan y Bac osmkayT coMHeris, 06pariTech ¢ BOMPOCMI K CBOEMY BPAUY HAH K GapMAIIEBTY.
PexoMenAyeMast AHeBHAs AO3UPOBK COCTaBASET 45 Mr XAopia Tpocrst, [locAe oK HHAMBHAYAABHOI
CHABI BO3AHCTBHS H IIePEHOCHMOCTH TIPEMapTa ACAIIHH BPAY MOXKET CHH3UTD AHEBHYI0 AOSHDOBKY AO
30 Mr. AO3HPOBKY OCYIECTBATIOT TaK, KaK 3T0 YKA3aHO B CAEAYIOIei TabAwIle.

Cootsecrsyer
AmeBHas A03a Ao3upoBka/seHn OTACABHOT A03€
45mr 3 pasa B petb 110 Y2 TabaeTk, MOKpBITOM 060AOWKOM | 15 MrxAOpHAA TpOCIIS
(peKOMeHAOBaH— AU
Hast AHeBHast yrpow 1 TabreTxa, IOKpBITas 060A0UKOI 30 mr xaoprAa TpoOCTIHA
2033, BevepoM Y TabreTkn, OKPbITO# 060A0UKOIL 15 Mr XAOpHAR TpOCTIHS
30Mr 2 pasa B Aetb 110 ¥ Ta6eTku, mOKpbITO 060A0uK0i | 15 Mr xAopuaa TpocIHs

AT PACTIOAOBHHMBAHIS TAGACTKH, TIOKDHITOI 000AOUKOH, TAGACTKY Ayille BCETO TIOAOXHTb Ha IPOUHOE
OCHOBAHIE, A TOYHOTO PA3ACACHIS TAOACTKH HAXATD TAABLIEM Ha AHHHIO PA3AOMA.

[anyenTs! ¢ OrpanyYeHROI GyHKIHeH N0YeK

Tpu cuAbHO OrpaHHHHOI QYHKIJHI TI0UEK AHEBHAA A032 He AOAKHA TIpeBbiIaTh 20 Mr.

[TauyeHTh! ¢ OrpanHYeHHON pieil reyeHy

HPPI OrpaHHYeHHIX q)yHKL[I/H/I TeYeHU ACTKOM HAH yMepeHHOﬁ CTEIeHU TSKECTH HeT HeO6XOAPIMOCTI/I
AAATITHPOBATD AO3Y.

Ecan nmeeTcs HapymeHHe QYHKIWH MedeR1 B TS0KeAOf GopMe, IOBEACHIE ACYCHYA TIPH TIOMOIIH AAHHOTO
TIPENapaTa He PeKOMEHAYRTCA.

[pumenenye y AeTefi:

Aevenne AETEI:I MAAATIE 12 AeT He PEKOMEHAYETCS, MOCKOADKY HET HUKAKMX AQHHDBIX O TAKOM ACIEHUH,
MIOBOYHBIE ABAEHUA

Tpoduab besomackocti

Cansle yacTEle MO6OYHbIE ABACHILA 3TO: TOAOBOKPYKEHHS, KaA0DbI CBA3AHHbIE ¢ MHIIIEBAPEHHEM, CEpALIe-
GueHue.

HOsO‘IHhIe Bﬁl)tl)el(TbI HPPIBOAS{TCS{ no pe3yAbTaTaM KAWHIYeCKVX HCTIBITAHHI 0 TOCTMAPKETHHTOBBIX AQH-
HBI, C HCTIOAb30BAHKeM KAaccumuui B coorsercrsin ¢ koupeniueii MedDRA 1o kaaccam opraHos,
ANMAPATOB H CHCTeM H B 32BHCHMOCTH OT YACTOTbI BCTPEYAEMOCTH, B IIOPSAKe YObIBAHIA CTIIEHH TDKeCTH:
Ouen yacto (2 1/10)

Yacto (2 1/100u < 1/10)

Uroraa (> 1/1000 1 < 1/100)

Peaxo (>1/10 0001 < 1/1000)

Ouenp peako (< 1/10000)
Hapy X cepdento-cocyducmoii cucmenmbiz 4H020a — y4aujeHtle HACMOMB! CepOeuHbIX co-
Kpaujentil, apummies, maxuxapdus; pedxo - maxuapumss,
Hapy o cmoposi weaydoino-x
HOMG, 3AN0bi.

Hapymenus co cmoponss LTHC: unozda - napes axxomodayuu.

Hapy 0w no%ex u yux tymeil: uno2da - Hapyuiewus soseucnyckanus (06paso-
saie ocmamotwoil Mosi); pedko - 3adepnka oseuCHyCKanUS.

i CUCIEMDL: UH0200 — KOXHAS Coiti; PeOKO: AHAGUAKCUS.

IpaKma: 4acmo — cyxocny 60 pry, ducnencus, moui-

Hapy o cmop )
MPOTUBOIOKA3AHUA
TiriepuyBCTBHTEABHOCTb K KOMIIOHEHTAM NIPENapaTa, 3AACPKA MOUH, 3AKDHITOYTOABHAS TAAYKOMA, TAXH-
APHTMS, MHACTEHHS. IPABHC, TAKEAbIE XPOHHHECKE BOCTAAHTEADHbIE 3200ACBAHIA KHIIETHAKA (S{BBEH-
HbII KOAHT 1 60Ae3Hb KPOHB), TOKCHYECKHI METAKOAOH, II0YEYHA HEAOCTATOYHOCTD, Tpe6y10ma${ AMAAH3A
xanpenc kpearnmna <10 v /vre/ 1,73 1),

TEPEAO3HUPOBKA

CHMITOMSI: TIOBACHHE AHTHXOAHEPIHYECKX CHMIITOMOB, TAKIX KAK PACCTDOFCTBO 3eHIA, TAXHKAPANS,
CYXOCTb BO PTY, OKpACHEHHE KOKH.

Aevene: HPOMEIBRHI/IC JKEAYAKA M CHIDKEHHE p630P6HHH (HaHpPIMeP HOCpeACTBOM HCIIOAB30BAHNSA AKTH-
BUPOBAHHOIO YIAS), AOKAABHOE IPHMeHeHHe THAOKADIIHHA Y TIAIHEHTOB C IAQyKOMOf, KaTeTepH3aljs,
B CAYYASX 3aACPKKH MO'H. TIpUMEHeHNE XOAMHOMAMETHKOB [IpH HAAWYHA TAKeAOJ CHMITOMATHKH
(Hanpiyep HeocTurMHHa), piMeHetHe GeTa-AOKATOPOB B CAYHRAX HEAOCTATONHOCTH PeaKH, NpU

~ HapyIIeRHe TIPOXOXAGHIA KEAYAOYHO-KHIIETHOTO TPAKTA (HATIPIIMep, CyXeHHe TPHBPATHIKA KeAYAKA
(cretos npuBparhiKa) ),

~ HapyIlleHHe OTTOKA MOYH H3 MOYEBOTO I3bips C PHCKOM 00pa30BaHILs OCTaToSHOi! MotH (HampuMep,
A06pOKaYeCTBeHHAS THIIEPILAASHA TIPeACTATEABHOf Kee3bl),

— TPBIKA THIEBOTO OTBEPCTHA APIB(I)P&I'MI)I C BOCIAACHHEM IHIIEBOAA BCAEACTBHE OTTOKA XKEAYAOTHOTO
COKa (XHATAABHS TPbDKA C PEQAIOKC-330arHTOM),

- 3a60A€BAHI HTTPOH3BOAbHO HEPBHOI! CHCTeMBI (aBTOHOMHAS HeBPONATHS),

— 2 TaK)Ke Y TALHEHTOB, Y KOTOPBIX HeT HeOOXOAMMOCTH B 60A€e BBICOKOI YACTOTe CepACUHBIX COKDAIIEHH,
Hanpusep, mpi rinepTpeonAK3Me THIEPTHPeO3a, IpH CyKeHHA BEHEYHBIX COCYAOB CEpALIA &oponap-
Hag 60A63Hh) )it n‘pn CAaGOCTPI Ce] Ae‘lHOﬁ MBIIIIIBI (CEPAC'{HHSI HeAOCTHTO’{HOCTh),

Ecan Bt cTpasaere TaokeabIMH 3a00ACBAHHAMH ITedeHH, TO Ba CAeAyeT 0TKasaThCs O PHeMa Nperapara

Spasmex 15 mr. Ecau Bot crpapaete 3a60AeBaryAMI TIeqeHH ACTKOF HAH CpeAHEIH CTeNeHH TAKECTH, Tlepes

HaYaAOM ITPHEMA AAHHOTO TIPEIAPaTa POKOHCYABTHPYHTECh, OXAAYHCT, CO CBOMM BPAYOM,

TPOCHHH XAOPHA BHIBOAUTCS M3 OPraHiM3Ma B OCHOBHOM 4epe3 IIOYKH. y TIAIMEHTOB C CHABHO OTpPaHMYEH-

HOM QYHKIHeN TI0YeK HAOAIOALAOCD 3HAHTeABHOE TOBBIIIEHHE KOHIEHTPAIH AIHHOTO ACHCTBYIOLIEr0

Bemectsa B kposi. Ecan Bei 0THOCHTeCH K TaKo#t IpyIiNe MALHEHTOB HAH Ke CTPaAdeTe 3a00ACBAHNAMH

TIOYeK ACTKOH HAM CPeAHefl CTeleHU TAKeCTH, HAUMHaliTe AeveHHe TPemaparoM Spasmex 15 Mr ToAbKo

TI0CAE KOHCYABTAIJHH CO CBOHM BPAOM,

Tlepea HasaAOM IIPOBEACHIL KyPCa AeteHI 00PATHTeCh, TIOKAAYICT, K CBOEMY Bpady, 4TO0BI HCKAIOYHTD

HAAWHE TAKAX OPIAHIYECKHX MHIHH AL TIO3BIBOB K YACTOMY MOYEHCITYCKAHHIO HAH AASL JYAIIEHHOTO

MOUEHCIIYCKAHNA (no/maknypmfn CIMITOMATHKY T1035IB0B (M. Pa3A€A O C{iepax TpHMeHEHNS), Kak 32-

GoAeBaHIs CepLia H HOYe, IOAMAHTICHS. (CHABHOE YBCTBO KAL), HH(EKLHH 1 OITYXOAH B MOYEHCITy-

CKATEABHBIX OPIaHaX.

TTpumenenue npu Gepemensocmu u Kopmaentus 2pydoio

Ecan Bat Gepenersi 1w kopMuTe rpyabio, Al ecAlt Bet ipegttonaraere, uro Bt Gepeneribl, v ke ma-

HHpyeTe 3a0epeMeHeT, liepeA HAIAA0M IPHEMa AHHOTO MEAWIIHHCKOTO IPeMapaTa IPOKOHCYABTHPYHTeCh

€O CBOWM BPAHOM HAH C (apMALEBTOM.

Bo Bpeyst HccAeAOBaHHt Ha KUBOTHBIX KaKiie-A00 YKasaHHs Ha POXACHHE OTOMCTBA C IOPOKAMH He Bbi-

SBAEHBL Y HaC HeT HH¢0PM&HHI/I 06 OTbITE IPUMEHEHUA AAHHOTO HpeHapaTa BO BpeMﬂ 6ePEMEHHOCTI/L Ilo-

3TOMy IPHHAMATE TPOCIIHA XAOPHA BO BeM: GepeMEHHOCTH H KODMACHNA IYABIO TOABKO B TOM CAYUae,

ecai Bai pau cumTaeT 310 CoBEpIICHHO HEOOXOAHMEIM.

Bausnue ua cnocoGHoCb ynpasAeHus mpaHcnOPMAbLI CPeOCIBans u MEXAHUSHAMY

/Awxe MpH YTIOTpeGACHHNH COTAACHO HASHAYEHHIO AQHHBII TIPETIapAT MOXET Tak IOBAMSTb Ha OCTPOTY 3pe-

HUA, YTO CHOCO&IOCTB K aKTHBHOMY y4aCTHIO B aBTOAOpO)KHOM ABIDKEHHH, CHOC06HOCT]) y'HPaBAHTb Manmy-

HaMH 1AM PaboTaTh Ge3 KapeKHOI omopst Gyer Hapymea, ITO CpaBeAAHBO 0COOEHHO B HasaAe poBe-

ACHIA KYPCA AedeHH, TIPH TIOBBIIIEHHN AO3I IDTIAPATA H TIPH IIEPEXOAC OT OAHOTO [IPENIApaTa K APYIoMy,

ATAKOKe B KOMOWHAL[HN C AAKOTOAEM.,

B3AMMOAEVCTBHS C APYTHMH AEKAPCTBEHHBIMH CPEACTBAME, APYTHE BUABL

B3AMMOAEUCTBUHA

Ecau Bt Heaasro mp A /mip Te/ NpHMEHETE HAH COOMPAeTECh PHHHMATS/ TIpH-

MEHSTb APYTHE AeKaPCTBEHHbIE CPEACTBA, COODIHTe 00 ITOM CBOEMY Bpauy HAI QapMaLEBTy.

Meuenye mpemaparom Spasmex 15 Mr, IpOBOAHMOE 0AHOBpEMEHHO C IPHEMOM MePeUNCACHHBIX HIDKE Ae-

KapCTBEHHBIX CPEACTB MOXKET IOBAMATD HA HX BOSACUCTBHE.

VereHxe BO3ACHCTBILS BIAOTB AO TIOBBIIIIEHHOTO PHCKA BOSHHKHOBEHHS OGOUHBIX IOCACACTBHIL:

- Yeraettve anTHXOAHHEpTHYecKoro AeiicTis (oM. «ITofounbie SIBAetus») B CAy4ae BeIIeCTBA AMAHTAANH
AeKaPCTBEHHOE BEleCTBO A Aeterns Gonestn [TapKuHCOHa), TPHIUKAINECKHX QHTHACDECCAHTOB
OTIpeAeACHHbIX AKAPCTBEHHBIX CPEACTB AAS ACYeHH 60Ae3HEHHO-TIeYaAbHLY HACTPOHIY), XUHIAHHA

U AMAaHTaAMHA (AeKaPCTHeHHOe BEIEeCTBO MPOTHB HePerAXpHOFO CEPA E6HEHI/I}I) ¥ AHTMTHCTAMHHHBIX
TpenapaToB (OnpeAeAHHIE ACKAPCTBEHHbIE BelecTBa POTHB AAXEPIHIL), & TaK Ke:

- YeiaeHne BospeiicTBIA GeTa-crMmaTOMIMETHKOB (OKASHIBAIOT CTIMyAHpYIOILe BO3AEHICTBHE H %aCT
BETeTATHBHOM HEPBHOF CHCTEMbI, B TOM WHCAE HCIIOAB3YKOTCA B KA4eCTBe NIPENapaToB AAS ACHEHHS
CePALI3, ACTMbI H B KatecTBe TOKOAHTHYECKILX CPEACTS) Ha yCKopeHite cepaLebHerns (TaxiKapauseckoe
AeiicTBHe).

Ocaabaete peitcTsus:

- Ocaabnerre AGHCTBIA MEAHKAMEHTOB, OAACPKHBAIOIIMX QYHKLIMIO KEAYAOUHO-KHIIEYHOTO TPaKTA
(npoxuseryu). Hanpunep, npenaparos MeTokAONpaMHA i LH3AMPUA, B OCHOBHOM IPUMEHSEMbIX A
AedeHIS HapyIIeHHi! OTIOPOXHEHNA XeAyAKa HAH H3XOTH (peioKcHas Goaestip).

HPO‘{I/IC BO3MOXXHBIE B3ANMHbIE HOSAEPICTBI/UI HpeHaPaTOBi

TIocKOABKY TPOCTIHA XAOPHA MOXKET IIOBAVATS Ha IOABIKHOCTb 1 BSIA€AeHHE ITHILIeBapHTEABHBIX COKOB (ce-

KpeL1i) B JKeAYAOIHO-KHIIeSHOM TPAKTe, HeAb3s. HCKAIOYHTb TO, YT0 TIpH OAHOBDEMEHHOM TIpHeMe ADYTHX

MeAHKAMEHTOB 3T0 BIL|eCTBO He [I0BAUSIET Ha HX YCBOEHHE B ODIaHH3Me.

TTpu opHoBp [ TIpHEMe MeA TOB, COACPIKAIIX TAKYE BEI[ECTBA, KAK Iyap, XOACCTHPAMUH

H KOAECTHIIOA, HeAb3 HCKAIOYHTD T0, 9T0 TIpoHNKHOBetHe (pecop6iis) XAOpHAR TPOCIIS B CHCTeMY

KpoBooGpauerits Gyaer orparuseHo. [103TOMY OAHOBpeMeHHbII TPHEM MEAHKAMEHTOB, COACPKAIIIMX ITH

BELIECTBa, HE PEKOMEHAYeTC.

Baarnbie BO3AeHCTBIA TIPEaaTOB, BHI3BAHHEIE IPOLIECCOM OGMeHa BelliecTs, GhIA HCCACAOBAHBI TOABKO

B IPOBHPKe, TIPH ITOM TAKe B3AMMOACHCTBILSA He HabA0AAAHCE. [TOCKOABKY O6MEHHAT peakiyis i e BiA

B IIpoTiecce 00MeHa BeIeCTB BeckMa CAAGB, 0XHAAT B3AMHBIX BO3ACHCTBH He TIPUXOAHTCS.

KpoMe T0ro, HH B KAUHIYECKHX HCCAGAOBAHIAX, HH TIH KOHTPOA® ACKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB He ObiAM

BbLSIBACHBI YKA3HILA Ha B3ANMHBIE BO3ACTICTBIS IPENIAPATOB, HIPAIOLIHE BOKHYIO POAD AN ACHEHI,

(QOPMA BBIITYCKA

Tabaerxu B 0borouxe 15 r.

ITo 10 Ta6aerox B 6aricrepe. Tlo 3 Gancrepa, ByecTe ¢ HHCTpYKIei 0 IPHMEHEHHIO.

YCAOBUA XPAHEHUA

He tpefiyer 0cofbIx ycAoBHil XpateHUs.

Xpauutb B HeAOCTYIHOM AAS ATeft MecTe!

CPOKTOAHOCTH

Saer.

He npiMeRATS 110 HCTeweHII CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YTAKOBKE,

YCAOBHUA OTITYCKA U3 AIITEK

Io penenry Bpasa.

AATATIOCAEAHEM IIPOBEPKH TEKCTA

Vhionp 2015

AEPYKATEAb CBUAETEABCTBA O PETUCTPALIUH

Dr.R.Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania

D-96045 Bamberg

HAVMMEHOBAHUE M AAPEC TIPOM3BOAMTEAA

Dr.R.Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania

D-96045 Bamberg, tel.: 0951/6043-0, fax: 0951/604329.

B cayuae sosnuknosenus s1o6vix noGounvix agdexmos npocvba obpauamocs 6 omdea gapmaxo-

#adsopa Azenmemea no Aexapemsan u meduyunckun npuGopan (mes.: 022 88 43 38).
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