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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Spasmomen 40 mg potahované tablety
otilonii bromidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Spasmomen a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Spasmomen uZivat
Jak se Spasmomen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Spasmomen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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—
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Co je Spasmomen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Spasmomen obsahuje otilonium bromid, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
»Spasmolytika”.

Spasmomen plisobi na svaly traviciho ustroji, zmiriuje kiece stfev a reguluje jejich nadmérnou
pohyblivost (tj. potlacuje nadmérné a prilis rychlé stahy stievni svaloviny).

Spasmomen se pouziva k tlevé pii obtizich u syndromu drazdivého tra¢niku (funkéni porucha
tlustého stieva) a dalSich poruch traviciho ustroji charakterizovanych bolestivymi kiecemi stiev,
nadymanim a problémy s pohyblivosti stfev u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Spasmomen uZivat

Neuzivejte Spasmomen:
- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim pifipravku Spasmomen se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pred uzitim pfipravku Spasmomen se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem
- jestlize mate glaukom (o¢ni onemocnéni se zvySenym nitroo¢nim tlakem),

- jestlize mate zbytnélou prostatu (také znamé jako hyperplazie prostaty),

- trpite-li zGZenim vyusténi zaludku do stfeva (stendza pyloru).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim (mladsim 18 let), protoZe bezpecnost a t¢innost
pripravku Spasmomen nebyla u téchto vékovych skupin stanovena.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Spasmomen

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Spasmomen s jidlem a pitim

Tablety uzivejte nejlépe 20 minut pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Spasmomen byste neméla uzivat, jestlize jste t€hotna nebo kojite, pokud Vam Vas l1ékat vyslovne
netekl, ze je to nezbytné. V téchto ptipadech bude Spasmomen podavan pod peclivym lékatskym
dohledem.

Porad’te se se svym Ié¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se, ze by Spasmomen ovlivitioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Spasmomen obsahuje laktézu a sodik
Laktoéza je urCity druh cukru (mlécny cukr). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Spasmomen uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli (véetné pacientl se sniZenou funkci jater a ledvin a starSich pacienti): UZivejte jednu
tabletu 2—3krat denn¢ podle doporuceni Vaseho 1ékare. Tablety zapijejte vodou nejlépe 20 minut pred
jidlem, tablety nelamejte, nedrt'te nebo nekousejte.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek neni vhodny pro déti a dospivajici mladSich 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Spasmomen, neZ jste mél(a)
Zadné ucinky predavkovani nejsou ocekavany u piipravku Spasmomen.

Pokud se vsak predavkujete a zaznamenate, Ze se necitite dobte, feknéte to svému lékati nebo
navstivte nejbliz§i nemocnici. Tuto pribalovou informaci a/nebo baleni piipravku vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Spasmomen

Pokud zapomente uzit davku pripravku Spasmomen v piedepsaném ¢ase, uzijte ji, jakmile si
vzpomenete. NEZDVOJNASOBUITE nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Spasmomen

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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PRERUSTE uZivéani léku a vyhledejte 1ékai'skou pomoc bezprodlené, pokud se u Vas rozvine
jakykoli z nize uvedenych ptiznaku alergické reakce:

* obtizné dychani nebo polykani, otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla;

* silné svédéni klize nebo bolest kiize se zarudnutim, vyrazkou a otokem.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit:

Méné Casté neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u Spasmomenu (mohou postihnout az 1 ze
100 osob)

* Reakce traviciho systému jako je sucho v ustech, nevolnost, bolest bficha

* Kozni reakce jako je vyrazka a zarudnuti ktize

« Unava a slabost

* Bolest hlavy a zavrat’

Cetnost neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit):

* Alergické kozni reakce ve formé vyrazky (kopfivka) a otok hlubsich vrstev kiize, zejména okolo rti,
o¢i, genitalii, rukou, nohou a krku nebo jazyka. V n€kterych ptipadech je mozné nahlé obtizné
dychani.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Spasmomen uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Spasmomen obsahuje

- Lécivou latkou je otilonii bromidum (40 mg v jedné potahované tablet¢)

- Pomocnymi latkami jsou: ryzovy skrob, sodna stl karboxymethylskrobu, monohydrat laktozy,
magnesium-stearat, hydroxypropylmethylceluloza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000,
makrogol 6000, mastek. (Dalsi informace o laktoze, viz konec bodu 2.)

Jak Spasmomen vypada a co obsahuje toto baleni

Spasmomen jsou bilé, bikonvexni, kulaté, potahované tablety.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Spasmomen je dostupny v baleni obsahujicim 30 potahovanych tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l., Via Sette Santi 3, 50131 Florencie, Italie

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Berlin, Némecko

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.,, L"Aquila, Italie
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Florencie, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 2. 2021.
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