Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

SPASMEX

comprimate filmate

DENUMIREA COMERCIALA ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Spasmex Preparatul Spasmex 30 mg contine lactozi

DCI-ul substantei active Prin urmare, daci stiti ca suferiti de intolerantd la anumite tipuri de carbohidrati, inainte
trospium de a incepe tratamentul cu preparatul Spasmex 30 mg, consultati mai intii medicul dum-
COMPOZITIA neavoastra.

1 comprimat filmat contine:

substanta activd: clorurd de trospiu 30 mg;

excipienti: monohidrat de lactoza, celulozi microcristaling, amidon glicolat de sodiu,
amidon de porumb, acid stearic, povidon (K25), dioxid de siliciu coloidal, hipromeloza,
dioxid de titan. ;

FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI

Comprimate rotunde, biconvexe de culoare albi sau practic alba, cu incizie pe una din pirti,
fird miros. ;

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC

Antispastic urinar, G04B D09.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Proprietdti farmacodinamice

Clorura de tropsiu, bazi cuaternari de amoniu, este un remediu anticolinergic. Este un anta-
gonist de acetilcolini pe receptorii postsinaptici ale membranei musculaturii netede. Poseda
o afinitate inalta fata dI; receptorii M, si M; colinergici. Reduce hiperactivitatea detrusorului
vezicii urinare.

Posedi actiune musculotropa de tip papaverinic si ganglioplegici. Clorura de tropsiu nu
posedi actiune centrald.

Proprietati farmacocinetice

Concentratia plasmatici se realizeazd peste 4-6 ore. Timpul de injumititire constituie
S5-18 ore, nu cumuleazi. Se cupleazi de proteinele plasmatice in raport de 50-80 %. Se
elimina preponderent prin rinichi. O parte neinsemnata (10 %) se elimina sub forma de
spiroalcool - metabolitul se formeazi prin hidroliza legiturilor esterice.

Grupe speciale de pacienti

Indicii farmacocinetici nu au depistat deregliri serioase la pacienti, in functie de virsta i sex.
Rezultatele studiului farmacocinetic, la pacientii cu deregliri hepatice de grad minor §i me-
diu, au demonstrat lipsa necesititii de corijare a dozei, pentru grupa dati de pacienti.
INDICATII TERAPEUTICE

Incontinent urinard reflexd si alte stiri spastice ale vezicii urinare insotite de senzatii
imperioase de mictiune (hiperactivitate idiopatica a detrusorului; hiperactivitate neurogena
(hiperreflexie) a detrusoruﬁli, insotite de simptome de polakiurie, incontenent3 urinara.
DOZE SIMOD DE ADMINISTRARE

Acest medicament trebuie administrat intotdeauna cu exactitate conform recomandatiilor
medicului dumneavoastrd. Daci aveti dubii, consultati medicul dumneavoastra sau far-
macistul.

Doza zilnici recomandati este de 45 mg de cloruri de trospiu. Dupi evaluarea eficacititii
si tolerabilitatii individuale a greparatului, medicul curant i)oate reduce doza zilnici pini la

30 mg. Dozarea se realizeazi dupi cum este indicat in tabelul urmitor.
Doza zilnica Dozare/zi Corespunde dozei unice
45mg Céte Y2 comprimat filmat de 3 oripezi | 15 mg cloruri de trospiu
- sau

(doza znlmcg 1 comprimat filmat dimineata 30 mg clorura de trospiu

recomandat) . . ‘ .
L comprimat filmat seara 15 mg cloruri de trospiu
30mg Cite Y4 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 suprafata solidd, pentru dividerea exacti a comprimatuFui, apisati cu degetul pe linia de

rupere.

Pacientii cu disfunctii renale

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

Pacientii cu disfunctii hepatice

én cazul disfunctiilor hepatice de severitate usoard sau moderat, nu este necesara corectia
ozei.

Daci existd tulburiri ale functiei ficatului de formd 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 siguranti

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

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

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

functie de frecvents, in ordinea descrescitoare a severitati:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/1005si < 1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si< 1/100)

Rare (> 1/100005i < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10 000)

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

rar - tahiaritmie.

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

Tulburiri ale sistemului nervos: ocazional - pareza acomodaiei.

Tulburiiri renale i ale ciilor urinare: ocazional - dereglirile procesului de urinare (de exem-

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

Tulburiiri sistemului imunitar: ocazional - eruptii cutanate; rar - anafilaxie (reactie alergici

generald severd).

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la componentele preparatului, retentie urinard, %laucom cu unghi inchis,

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

ceroasi §i boala Kron),megacolon toxic, insuficient renals, ce necesiti dialdza (clearence-ul

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

SUPRADOZARE

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

xerostomie §i 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 instabild - 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 hiatald cu eso%agité de reflux),

- maladii ale sistemului nervos vegetativ (neuropatie autonoma),

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

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

Spasmex 30 mg. Daci suferiti de maladii hepatice de severitate ugoard sau moderatd, inainte

de alua acest medicament, vi rugim si consultati medicul dumneavoastra.

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

disfunctie renala severd, a fost observata o crestere semnificativi a concentratiei substantei

active date in singe. Daci apartineti acestui grup de pacienti sau suferiti de boli renale de
severitate ugoard sau moderatd, incepeti tratamentul cu preparatul Spasmex 30 mg numai
dupi consultarea cu medicul dumneavoastr.

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

excluderea prezentei unor astfel de cauze organice ale chemarilor la uriniri 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 puternica de
sete), infectiile si tumorile organelor urinare.

Copii

Utﬁizarea preparatului Spasmex 30 mg la copiii sub 12 ani nu este recomandata.

Administrarea in sarcind si perioada de alaptare

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

ravids, inainte de a incepe administrarea acestui medicament, consultati-va 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 capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Chiar s1 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 30 mg, concomitent cu administrarea medicamentelor

mentionate mai jos, poate influenta actiunea acestora.

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

- Cregterea actiunii substantei amantadina (medicament pentru tratamentul bolii Parkin-
soni antidepresivelor triciclice (anumite medicamente pentru tratamentul starilor mor-
bide de tristete), chinidinei si amantadinei (medicament impotriva aritmiilor) si prepara-
telor antihistaminice (medicamente antialergice), determinati de influenta preparatului
Spasmex 30 mg asupra sistemului nervos vegetativ (actiune anticolinergica).

- Cresterea actiunii beta-simpatomimeticelor (lposedé actiune de stimulare a unei parti
a sistemului nervos vegetati, inclusiv fiind folosite ca medicamente pentru tratamentul
bolilor cardiace, astmului si in calitate de remedii tocolitice) asupra maririi frecventei con-
tractiilor cardiace (actiune tahicardizanta).

Slabirea actiunii:

~ Slabirea actiunii medicamentelor ce mentin functia tractului gastrointestinal (prokine-
tice). De exemplu, a preparatelor metoclopramida si cisaprida, utilizate in principal pentru
tratamentul tulburirilor de golire gastrica sau arsurilor gastrice (bolii de reflux).

Alte interactiuni posibile ale medicamentelor:

Deoarece clorura de trospiu poate afecta mobilitatea si secretia de sucuri digestive in tractul

gastrointestinal, nu poate fi exclus faptul c3, la administrarea concomitenti a altor preparate,

acest medicament nu va influenta absorbtia acestora in organism.

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

guar, colestiramind si colestipol, nu se poate exclude faptul ci patrunderea (resorbtia) clo-

rurii de trospiu in sistemul circulator va fi limitat. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea
concomitentd 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 siu 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 30 mg.

Cite 10 comprimate in blister; cite 3 blistere impreuna cu instructiunea pentru adminis-

trare.

PASTRARE

Nu necesiti conditii speciale de pastrare.

A nu se lisala indeména si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

Sani.

Anu se administra dupa data de expirare indicati pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL

Cu prescriptie medicald.

DATA ULTIMEI VERIFICARI A TEXTULUI

Tunie 2015 R

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania, D-96045 Bamberg

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania, D-96045 Bamberg

telefon: 0951/6043-0, fax: 0951/604329.

La aparitia oricdrei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenti

a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor medicale {tel.: 022 88 43 38).
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Munmcreperso 3ppasooxparenis PecyOarki Moaposa

S S E HHCTPYKIWA 10 IPUMEHEHHUIO

TabAeTk B 060AOTKe

TOPTOBOE HA3BAHUE KpoBooSpametus (Hanpuep Hasats ¢ 1 Mr mponiaHoAona B/mpu Habatoaernt 32 IKT 1 apTepHaABHBIM
Spasmex AABACHHEM IALMEHTA).

MHH peiicTByromero BemecTsa TIPEAYIIPEXXAEHUA U OCOBBIE YKA3AHUA

trospium Mpenapam Spasmex 30 e codepwcum Aakmosy

COCTAB Tloaromy, ecan Bam ussectHo, uto Bbt cTpaaete HemepeROCHMOCTbIO ONIPEACACHBIX BHAOB CaXapa, Tiepes
1 TabaeTka copepiKuT: HauaAOM TIpHeMa mperapara Spasmex 30 M CHaIaAa IPOKOHCYABTHPYIHTECH CO CBOMM BDAtOM.

deitcmayiouyee geusecrgo: 30 Mr XAOPHAR TPOCIIHS;

BCHOMO2AMeAbHbIE 6eljeCBa: MOHOTHADAT AAKTO3bl, MHKPOKDHCTAAAWNECKAS TIAAIOAO3A, KPAXMAABHBII
TAMKOAQT HATPH, KyKYPYSHbIit KpaxMa, CTeapHHoBast Kicaota, osuaoH (K2S), KosomaHbrit AHocKiA
KpEMHHS, TUTPOMEAA03d, ABYOKHCh THTAHA.

AEKAPCTBEHHAS ®OPMA

Tabaerxu B 0foroue.

OIIMCAHME ITPEITAPATA

Beatie, Kpyrabie, ¢ 0AHO/ CTOPOHbI BHITYKABIE TAOACTKH, TIOKPBITBIE 0GOAOUKOH, CO CIIEIHAABHOM AlHHEH
DasAoMa, be3 3amaxa.

OAPMAKOTEPAIIEBTUYECKAS I'PYTIIIA 1 kop ATX

Ypoaoruueckoe cpeactso. Criasmoantuk GO4B D09,

GAPMAKOAOI'MYECKHE CBOMICTBA

Dapmaxodunamuxa

Tpocmus XA0pHA, UeTBEPTHYHOE AMMOHHEBOE POK3BOAHOE HOPTPOMAHOAY, IPHHAAAGKHT K TPYITe aHTH-
XOAUHEPTETHKOB. SIBASCTCS aHTATOHICTOM aLIeTHAXOANHA HA IOCTCHHATITHYECKX PeIIeNTOpaX TAAAKO My-
ckynarypst. [pemapar o6aasaer Bicoxum cpoactBoM k M, 1 M; petenrropay. Tpocmust xA0pua OKasbisaer
SHAHTEABHOE PACCAAOATIOIIeE BOSACTICTBHE Ha TAAAKYIO MYCKYAATY Y.

Tpocmust XAOpHA CHIDKAET TOHYC TAAAKOH MYCKYAQTYPhI JKeAYAOUHO-KHIIEYHOTO TPAKTa H MOYETOAOBOH
cucTeMBl. IQHEKTOB O CTOPOHEI HEPBHOI CHCTEMb He HaOAIOARAOCH.

Dapmaxoxunemuxa

MaKciMaAbHBle KOHIIEHTPAIjHH TPOCIIHS XAOPHAQ B KPOBH AOCTHIAIOTCA depe 4-6 yacos. [Tosymepiiop Bb-
BeACHIIS BAPBHPYeTCs o S A0 18 wacos, He kymyanpyer. Cremerb cas3bipars ¢ eaxamm maasmsr 50-80 %.
OCcHOBHAs 4aCTh TPOCIA XAOPHAQ BIACAETCA 13 OPTaHH3Ma OCPeACTBOM roex. HeGoabmast ero vactp
(0xon0 10 %) BhiaeAeTCA B KaYeCTBe CIPOAAKOTOAS ~ MeTAGOAT GOPMHPYETCS NOCPEACTBOM THAPOAHSA
9QUPHBIX CBA3EIL,

(l)aPMaKOKHHeTI/I'{eCKPIe AQHHBIE HE 06HaPy}KH.AH l(al(l/lX-A]/I60 CePhé3HhIX OTKAOHEHHI B 3aBHCHMOCTH OT
BO3PACTA 1 T10AA TTAI[HEHTOB,

Pe3yAbTaTs! YapMaKOKHHETHYECKOTO HCCACAOBAHHS  TIAIMEHTOB C HAPYIICHUAMI (YHKIJHH TIEYEHH CAQ-
60it 1 yMePEHHOI CTeeH TAKECTH AOKA3AAH OTCYTCTBHE B OTPEOHOCTH KOPPEKIIHI AO3I A AJHHOH
TPYIIIbI MAIJHEHTOB,

MMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

A AeueHHS HeCTAOMABHOCTH ACTPY30pA HAH THIIPAKTHBHOCTH ACTPY30P3, COIPOBOXKAQEMBIX CHMIITO-
MaMH TTOAAQKHY PHI, HMITEDATHBHbIMU TIOSBIBAMH K MOYEHCTTYCKAHHIO H HeACPKAHUEM MOUH.

CII0COB MPUMEHEHHA U AO3BI

Iro AEKAPCTBEHHOE CPEACTBO HY)KHO BCETAA PMHMMATD B TOYHOM COOTBETCTBHH C YKA3AHMAMH Bamero
Bpaua. Ecary Bac BosmkeyT comeRs, 06pariTech ¢ BOMPOCMH K CBOEMY BPAWy HAH K aIITEKapio.
PexoMerAyeMas AReBHAS AOSHPOBKa COCTaBAAET 45 Mr XA0pHAR Tpociis. [ocAe OleHKH HEAWBHAYaAbHOM
ACHCTBEHHOCTI H MIepeHOCHMOCTH IPENApaTa ACYAIIHIE BAY MOXKET CHHIHTb AHEBHYI0 AO3UPOBKY AO 30 MT.
\o3upoBKy 0CyIeCTBASIOT TaK, Kak 3T0 YKa3aHO B cAeAyIomeit Tabare.

Cootsectayer
AHeBHas p03a Aosuposka/seHn oTAGABHOI AD3E
45ur 3 pasa B pettb 110 Y2 TaGaeTK, OKpBITOM 060A0uKOM | 1S M xA0pHAR TpOCTIHS
(pexoneroBan- AU
Has AHEBHAS yrpow 1 Tabrerka, mOKphITas 060A0UK0# 30 mr xaopraa TpocTus
A03a BeepoM Y5 TabAeTKH, IOKPBITOI 060A0UKOI 15 Mr XA0pHAA TPOCTIHS
30 mr 2 pasa B AeHb 110 Y2 TabAeTKH, MOKPHITOl 060A0uKOM | 1S M XAOpHAQ TPOCTIHSA

AT PACTIOAOBHHHBAHIS TAGACTKH, TIOKDBITOI 0G0AOUKOH, TAGACTKY Aydille BCETO TIOAOHTb Ha IPOUHOE
OCHOBAHHE, A TOYHOTO Pa3AEACHIS TAOACTKH HAXATD TAABLIEM HA AHHHIO PA3AOMA.

[TauueRTsI ¢ OrpaHHIeHHON el oYeK

TTpu CHABHO OrPAHWYEHHOH (YHKIIMH MI0YEK AHEBHAS A03 HE AOAKHA TIPEBbIIIATD 20 Mr.

[ManpenTs! ¢ orpaHyyeHHOR KITel TIeYeHn

TIpu orpanieHNAX QYHKII TeUeHH ACTKOM AU YMePEHHOI CTeIeHH TAKECTH HET HeoGXOAMMOCTH
AATITHPOBATD AO3Y.

Ecau nmeercs Hapymenye QyHKIWH TIedeHH B TSDKeAOT (OpMe, TPOBeACHHE AeYeHIS U IOMOIIH AZHHOTO
TIDEIapaTa He PeKOMEHAYRTCA.

LIpnmenenie y Aeteit:

Neuerue pereri Maaaime 12 AeT He PeKOMEHAYeTCS, IOCKOABKY Y HAC HET HHKAKHX AQHHBIX O TAKOM ACYCHHH.
TOBOYHBIE ABAEHUA

Cawble yacTbie MO6OUHbIE ABACHHS 9TO: TOAOBOKDYKEHHS, KaA0OBI CBSI3AHHbIE C TIHIEBAPEHHEM, CepALle-
GreHne.

Tpoduas besomactocti

TTobounbie 3 pexTs MPHBOASTCS IO PE3YABTATAM KAMHIIECKIIX HCIIBITAHHIT 1 IOCTMAPKETHHIOBBIX AQH-
HBIX, C HCTIOAB3OBAHHEM KAACCHQUIIH B cootseTcTsun ¢ KorBetmueil MedDRA 1o kaaccan opraHos,
annapa'ros M CHCTEM U B 3aBUCHUMOCTH OT YaCTOTbI BCTPQ‘I&EMUCTPI, B nopsw(e y6bIHaHI/I}I CTEIEHHU TSOKECTH:
Ouenp wacto (> 1/10)

Yacro (> 1/100u < 1/10)

roraa (2 1/10001 < 1/100)

Peaxo (> 1/10000 < 1/1000)

Ouenp peako (< 1/10000)

Hapyuienus co cmopontt cepdexo-cocyducmoii cucmenor: 41020 - yuaujentie 4acmoml cepdewnsix co-
Kpaujenudl, apummus, maxuxapz?t;ﬂ; pedko — Maxuapumms.
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Hapy €0 CIOPOHDI HeeAy K1 MPAKMA: HaCHO ~ CYXOCHb 60 PIMY, U3K0d, MOUHOMA,
3anopoi.

Hapywenus co cmoponss LTHC: unozda - napes axxomodayus.

Hapy ¢ no4ex ymei: uno2da ~ Hapywienus moseucnyccanus (o6paso-

aale ocmamoHoil Mosi); pedko — 3adepnKa MOLeUCHyCKanUS.

Hapywenns co cmoponst unmynHoii cucmensi: u020a ~ KoxHas coint; pedco: aHaGuAGKcS.
NMPOTHUBOIIOKA3AHUA

FHHEP‘IYBCTBHTQA])HOCTI) K KOMITOHEHTaM HPeHHpaTa, 3aAeP)KK3, MOYH, 3aKPBITOYTOAbHAS TAAYKOMA, TaXH-~
APHTMS, MHACTEEY PPABIC, THAKEAHE XPORIECKHE BOCTAANTEASHHE 3200ACBANN KIIESHIKa (13pei-
HBif KoAHT 1t 60AesHb KpoHa), TOKCHYeCKILH MerakoAOH, I0YeUHas HeAOCTATONHOCTS, TpebyIolas AaAH3a
(kamperic kpearutta <10 Ma/viw/ 1,73 ).

TTEPEAO3UPOBKA

HPPBHaKaMH HepeAOSHPOBKH SABAAIOTCA TIOABACHHE aHTI/[XOAHHePI'H'{eCKHX CHMIITOMOB, TaKHX Kak Pac-
CTPOFICTBO 3PeHLs, TAXHKAPAHLS, CYXOCTb BO PTY, TIOKpACHEHIE KOXH.

B cAysae HHTOKCHKALMH AOAKHBI GbITh TIDHHSTSI CACAYIOILe Mepbi: TIpOMbIBAHHE KeAyAKa H CHIDKeHHe
peaopbuui (HampHMep NOCPEACTBOM HCMOAbOBAHNS AKTHBHPOBAHHOTO YTAf), AOKAABHOE TIpHMEHeHHe
TIHAOKAPITHHA ' TIALIHEHTOB C TAQYKOMOH, KATETepH3ALIA, B CAYIASX 3ACPKKH MOYH, TIpHMeHeHHe Tapa-
CHMITATOMUMETHKOB HPH HAAMYMH TSDKEAOH CHMIITOMATHKH HaHPHMep HEOCTUIMHUHR ), HPH.MeHeHHe 63‘
Ta-6A0KATOPOB B CAYYasiX HEAOCTATONHOCTH PeaKIjH, TIpH TIOABACHHH TAXHKAPAHH H/ YA HeCTaGHABHOCTH

~ HapyIlleHHe TIPOXOXACHIS KeAAOUHO-KIIIESHOTO TPaKTa (HATIpIMep, CyXekie IPHBPATHIKA KeAyAKA
(cTenos npuspartika)),

~ HapyIIeRHe OTTOKA MOYH H3 MOYEBOTO T3Hipst C PHCKOM 00pa30BARILA OCTATOTHOM MoWH (HampuMep,
A0BpOKaYeCTBeHHAS THTIEPIAA3HA TDEACTATEAbHOT KeAesb),

~ IPbUKA MHIIEBOTO OTBEPCTHS AMAQPATMBI C BOCTAACHIEM THIIEBOAA BCACACTBHE OTTOKA JKEAYAOUHOTO
COKa (XHATaABHAS TPBIKA C PeAIOKC-230QaruToM),

- 3360AEB&HM HeHPOPBBOAbHOI;[ HepBHOﬁ CHCTEMBI (aBTOHOMHaﬂ HeBpOHaTHH),

~ 2 TAKKe Y TALHEHTOB, Y KOTOPBIX HeT HeOOXOAMMOCTH B 60ACe BBICOKOI YACTOT CpACRBIX COKPAIIIEHH,
Hanpmep, mpu rHnepTHpeOA3Me IHIIEPTHPEO3, IH CYIKeHHH BEHEYHBIX COCYAOB CEpALIA &oponap-
Has 60e3Hb) 1 IH cAAGOCTH ceppesHOI! MBI (CepASYHAS HEAOCTATOSHOCTD ).

Ecan ot crpagaere Tsoxesivn 3a00AeBanmaMs meserw, T0 Bam caeayer 0TkasaTses 0T mpreMa mpemapata

Spasmex 30 mr. Ecan Bsr crpapaete 3a60AeBaHTAMI TIeeHH ACTKOJ HAM CDeAHEIT CTETIeHH TAOKECTH, TIepes

HauaAOM TIPHEMA AQHHOTO TIPENIapaTa IPOKOHCYABTHPYITECh, IOXKAAYHCTa, CO CBOHM BPAUOM.

Xaopua TPOCIHS BHIBOAWTCA H3 OTAHH3MA B OCHOBHOM Yepe3 MOUKH. Y TIAIEHTOB C CHABHO OTpaHWYeH-

HOIt QyHKIHelt MOYeK HAOAI0AAAOCD 3HAUHTeAbHOE MOBbIIIEHHE KOHIEHTPAIH AAHHOTO ACHCTBYIOIero

BewecTsa B KpoBH. Ecan Bbt oTHOCHTeC K Takoit IpyIe TIALMEHTOB HAH e CTpajdeTe 3a00AeBaHMMH

TIOYeK ACTKOH HAH CPEAHEI;I CTENEHH TKECTH, HAUMHAMTe AeHeHyie r[PeHapaTOM Spasmex 30 Mr TOABKO TIO-

CA@ KOHCYABTAIIIH CO CBOHM BPQYOM.

Tepen HasarOM MpOBEACHHS KYPCa AedeHist 0GPATHTECh, HOKAAYFICTa, K CBOEMY Bpady, YT00b HCKAIOWHTD

HaAWMe TAKAX OPIAHIUECKHX MPHIHH AL TIO3HIBOB K YACTOMY MOYCHCIYCKAHHMIO HAH AASL JUAIeHHOTO

MOYEHCTyCKAHUA (nozmaknypux{n CHMITTOMATHKY TIO361BOB (CM. a3AA O Chepax TIpHMeHeRT), Kak 3a-

G0AeBAHTLS CepAIIA H TIOYe, IOAMAHTICHS. (CHABHOR YBCTBO KQKABY), MHQEKHI 1 OIYXOAH B MOYHCTy-

CKATEABHbIX ODTaHAX.

Aemu

Ipmmerenue npemapara Spasmex 30 Mr y AeTeii MAapIte 12 AT He PeKOMEHAYETCA.

TTpumenenue npu Gepemensocmu u Kopsaenus 2pydoio

Ecan Bt GepeMeHHEI HAR BCKApMAVBAGTe IPYABIO MAJACHII, HAH ecart Bo mpeatiosaraete, uro Byt Gepe-

MeHHBI, HAY JKe TAQHHDYeTe 3a0epeMeHeTD, Mepe) HayaA0M TPHEMA AQHHOTO MEAHIHHCKOTO Nperiapara

TPOKOHCYABTHPYHTECH CO CROUM BPAYOM HAH C QAPMAIICBTOM.

Bo Bpenst rccAeAOBaHHIT Ha KHBOTHBIX KaKite-Al0 YKA3AHH H POKAGHHE OTOMCTBA C MOPOKAMI He Bi-

SBACHEL Y Hac HeT I/IH¢0PM&HHI/I 06 OIIbITe HPI/I.MQHCHPU{ AQHHOTO HpeHaPaTa BO BpeMA 6eP€MeHHOCTI/L Ilo-

3TOMy TIPHHHMATE XAOPHA TPOCIIHES BO BeM: GepeMEHHOCTH H KODMACHNA IYABIO TOABKO B TOM CAYUae,

ecAit Baim Bpau cumTaeT 310 COBEpIICHHO HEOOXOAHMBIM.

Bausuue a cnocoGHOCHb ynpasAEHS MPAHCHOPIMKLLII CPEOCTBAMI U MEXAHUIMAMU

/axe IpH yTOTpeOAEHHH COTAACHO HA3HAUEHHIO AAHHBLI IPENIAPAT MOXKET TAK TIOBAHATH Ha OCTPOTY 3pe-

HUA, YTO CHOCOBP;IOCTB KaKTHBHOMY y4aCTHIO B aBTOAOpO)KHOM ABIDKEHHH, CHOC06HOCTb y'[IPaBAHTb Mamy-

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

ACHUS KyPCA ACUeHHs, TDH TIOBBIIICHIH AO3bI TIPENIaPaTa i PH MEPEXOAE OT OAHOTO TIPEMapaTa K APYToMY;

A TaoKe B KOMOWHALIHI C 2AKOTOARM.

B3AMMOAEMCTBHA C APYTUMH AEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMM, APYTHE BUABI

B3AMMOAEUCTBUHA

Ecau ot Hepasro mp A /iy Te/NpHMeHSETE HAH COOMPACTeCh PHHHMATS/ TIpH-

MEHSTb APYTHE AeKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, COODIHTe 00 ITOM CBOEMY Bpauy HAI QapMaLeBTy.

Neene mpemaparom Spasmex 30 Mr, IPOBOAHMOE OAHOBDEMEHHO C MPHEMOM MePeUnCACHHBIX HIDKE Ae-

KapCTBEHHBIX CPEACTB MOKET IIOBAMATD HA HX BOSACHCTBHE.

YereHHe BO3ACHCTBIS BIAOTB AO TIOBBIIIIEHHOTO PHCKA BOSHHKHOBEHIHS O0OUHBIX IOCACACTBHIL:

- YeiAenvie BO3AHCTBHA BeIECTBA aMAHTAAH FAeKapCTBeHHOe BelIlecTBO AAT Aederia Goaesin TTap-
KHHCOHA), TPHIHKAHYECKIX AHTHA®TIPECCAHTOB (ONPEACACHHbIX ACKAPCTBEHHBIX CPEACTB A\ ACYEHH
G0Ae3HEHHO-TeYaAbHbIX HACTPOEHIIiT), XHHHANHA 1 AMAHTAAHHA (AeKAPCTBEHHOE BeleCTBO IPOTHS He-
PeI‘YAﬂPHOF 0 CCPAH€6HQHPI5{) M AHTHTMCTAMAHHBIX IPETIAPATOB (OIPEACACHHDBIE ACKAPCTBEHHbIE BEllje-
CTBA MPOTHB AAACPTVAY), BHISBAHHOE BAUARHEM Tpeniapata Spasmex 30 Mr Ha HeNpOH3BOABHYH0 HEpBHYI0
CHCTeMy (aHTHXOAHEPIHYeCKOe AHICTBHE).

- Yeiaenite BospeiicTBIA GeTa-ciMIATOMIMETHKOB (OKa3bIBAIOT CTHMyAHpYIOIee BOSAG/ICTBHe Ha %acTb
BETeTATHBHOM HEPBHOIT CHCTeMSI, B TOM WCAC HCTIOABSYIOTCA B KAYeCTBE MPEaATOB A ACUCHHS CEPALIA,
QACTMBI 1 B KQU€CTBE TOKOAUTHYECKUX: CPEACTB) HayCKOpeHue CEPAHQ6H€HPU{ (Ta.xm(apAH'{ecme AEﬁCTHHE).

Ocaabaere peitcTBus:

- Ocaabnere AGHCTBIA MEAHKAMEHTOB, OAACPKHBAIOIIHX QYHKLIHMIO KEAYAOUHO-KHIIEYHOTO TPaKTA
(npoxusernu). Hanpumep, npenaparos MeTokAONpaMHA i LH3AIPUA, B OCHOBHOM IPUMEHSEMSIX AL
AedeHIS HapyIIeHHil OTIOPOXHEHNA XeAyAKa UAH H3XOTH (pedioKcHas Goaestip).

HPO‘-II/IC BO3MOXXHBIE B3ANMHbIE BOSAEPICTBI/IH Hpel’[aPaTOBi

TockoAbKy XAOPHA TPOCIIHS MOXeT TIOBAHATS Ha TIOABIUKHOCTb 1 BbIAGACHHe ITHIIieBapHTEAbHbIX COKOB (ce-

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

MeAHKAMEHTOB 9T0 BEIIIeCTBO He IOBAMSET Ha HX YCBOEHHE B OPTAHK3ME.

TIpur oaHoBp [ TIpHEMe MeA TOB, COACPIKAIIX TAKIE BEIECTBA, KAK Iyap, XOACCTHPAMUH

H KOAECTHIIOA, HeAb3 HCKAIOSHTD T0, 9T0 TIpoHNKHoBetHe (pecop6iis) XAOpHAR TPOCTILS B CHCTeMY

KpoBooGpauerits Gyaet orparuseHo. [103ToMY OAHOBpeMeHHbII TPHEM MEAHKAMEHTOB, COACPKAIIX 3TH

BEIECTBA, HE PEKOMEHAYRTCA.

BaauMibie BO3AeHCTBILA MPTAPATOB, BhI3BaHHbIE MPOLIECCOM 0OMeHa BelIecTs, ObIAI HCCACAOBAHbI TOABKO

B IPOBHPKe, IPH ITOM TAKIe B3AMMOACHCTBILA He HabA0AAAMCE. [TOCKOABKY O6MeHHAT peakiyyst i e BiA

B IIpoTiecce 00MeHa BeIeCTB BeckMa CAAGB, 0XHAAT B3AMHBIX BO3ACHCTBHI He IIPHXOAHTCS.

KpoMe T0ro, HH B KAUHIYECKHX HCCACAOBAHIAX, HH TIPH KOHTPOA® ACKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB He ObiAM

BHABACHbI YKA3QHIA Ha B3AUMHIE BO3ACHCTBIS MDEMAPATOB, HIPAIOIfHE BXHYIO POAb A ACUCHIA.

(QOPMA BBIITYCKA

Tabaerxu B 0boaouxe 30 r.

ITo 10 Ta6aerox B 6aricrepe. Ilo 3 Gancrepa, BMecTe ¢ HHCTpYKIel 0 IPHMEHEHHIO.

YCAOBUA XPAHEHUA

He tpefiyer 0cobIx ycAoBHil XpateHUs.

Xpauutb B HeAOCTYIHOM AAS A€Teft MecTe!

CPOKTOAHOCTH

Saer.

He npumensTh 1o HCTeveHwH CPOKA TOAHOCTH, YKA3AHHOTO Ha JTIAKOBKe.

YCAOBUA OTITYCKA U3 AIITEK

Io penenry Bpasa.

AATATIOCAEAHEM ITPOBEPKH TEKCTA

Vhionp 2015

AEPKATEAb CBUAETEABCTBA O PETUCTPAIIIM

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania, D-960435 Bamberg

HAMMEHOBAHME M AAPEC TPOU3BOAMTEASA

Dr.R.Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Germania, D-96043 Bamberg

tel:0951/6043-0, fax: 0951/604329.

B cayuae sosnunosenus soboix nobounuix sgdexmos gpoa;ﬁa ipauamcs 6 omdes Gapmaxo-

nadsopa Acenmcma no Aexapemas u meduyunckus npuopan (mea.: 022 8843 38).
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