sp.zn. sukls107595/2020
Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Spasmomen 40 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje otilonii bromidum 40 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 28 mg monohydratu laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety

Bil¢, bikonvexni, kulaté, potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Syndrom drazdivého tracniku a bolestivé spastické stavy distalniho sttevniho traktu.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

Dospéli
1 potahovana tableta 2 az 3krat denné podle usudku lékare.

Specialni populace
Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Uprava davkovani neni nutné (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
Uprava davkovani neni nutna.

Pediatricka populace
Bezpec€nost a ucinnost 40 mg otilonium bromidu u pacienti mladSich 18 let nebyla stanovena,
proto se 1é¢ivy ptipravek nedoporucuje pouzivat u této populace.

Zpusob podani

Peroralni podéani. Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody nejlépe 20 minut pred
jidlem.
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4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti maji byt seznameni se znamkami a pfiznaky moznych alergickych reakci a maji byt
peclivé kontrolovani.

Opatrnost je nutna pii pouziti u pacientti s glaukomem, hyperplazii prostaty a stenézou pyloru.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktdézy nemaji tento
piipravek uzivat.

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,
7e je v podstaté "bez sodiku".

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakei otilonium bromidu s jinymi produkty.

Pti doporucené davce 40 mg dvakrat az tiikrat denné se jevi efekt otilonium bromidu na celkovou
dobu gastrointestinalniho prichodu jako nevyznamny.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti otilonium bromidu u t€hotnych zen.

Studie na zvitatech neukazuji ptimé ani nepiimé Gcinky z hlediska reprodukéni toxicity (viz bod
5.3).

Z preventivnich divodi je vhodnéj§i se uZivani pfipravku Spasmomen b&hem t¢hotenstvi
vyhnout. Ptipravek by mohl byt podén jen v ptipad¢ potieby a pod I€kaiskym dohledem.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti otilonium bromidu u kojicich Zen.

Spasmomen se po perordlnim uziti vsttebava jen minimalné (3%). Plasmaticka hladina je nizka a
proto neni pravdépodobné, ze by mohl dosahovat klinicky vyznamnych hladin v mateiském
mléce. ProtoZze vSak nejsou dostupné zadné idaje o pouZzivani u kojicich Zen, 1ze podavat béhem
kojeni pouze v ptipad¢ nezbytné 1éCby a za peclivého sledovani stavu kojeného ditéte.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Otilonium bromid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky maji obvykle mirnou intenzitu a jsou v souladu se zndmym bezpecnostnim
profilem otilonium bromidu.

Seznam nezadoucich ucinkii shromazdenych behem klinického hodnoceni a postmarketingového
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sledovani
Frekvence nezddoucich ucinki, které se vyskytly u pacientii 1é¢enych otilonium bromidem, jsou
klasifikovany nésledovné:

Casté (>1/100 az <1/10), mén& &asté (>1/1,000 az <1/100), vzacné (>1/10,000 az <1/1,000) a
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy orsano 'VyCh Mén¢ Casté: Neni znamo:
systemu:
Sucho v tstech
Gastrointestindlni Nevolnost i
poruchy Bolest horni poloviny
bticha
Poruchy kiize a Vyrazka Kopftivka*
podkozni tkané Erytém Angioedém*
Celkové poruchy a Unava )
reakce v mist¢ aplikace Astenie
Poruchy n,ervoveho Bolest hlavy i
systemu
Poruchy ucha a i
labyrintu Vertigo

* nezddouci ucinky pochézejici z postmarketingového sledovani

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezZadouci ucinky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Bylo dokdzano, ze u zvifat otilontum bromid prakticky postradd toxicitu u davek, které
mnohonasobné prevysily obvyklou farmakologickou dévku (viz bod 5.3). Proto ani u ¢lovéka
nejsou ocekavany zadné symptomy predavkovani. V piipadé predavkovani je doporucena vhodna
symptomatickd a podpiirna terapie.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Syntetickd anticholinergika, kvartérni amoniové slouc¢eniny

ATC kod: A03ABO06
Otilonium bromid je prototypem tiidy kvartérnich soli 2-aminoethyl-N-benzoylamino-benzoatt.

Otilonium bromid vykazuje znacnou spasmolytickou aktivitu na hladkou svalovinu traviciho
traktu.

Mechanismus ucinku

Mechanismus uéinku otilonium bromidu spoéiva pievazné v modifikaci toki Ca®" iontll z
celularnich a extracelularnich prostor a proto omezuje spousténi kontraktilni aktivity. Dochazi
k inhibici vstupu Ca?" iontli do bun&k hladkého svalstva stieva prostiednictvim Ca?" kanalt typu
L a k vyvolani receptorem (tachykinin a muskarin) indukovaného otevieni téchto kanald.

Farmakodynamické uéinky

Otilonium bromid vykazuje antispastické pisobeni na hladké svalstvo distalni ¢asti stieva (tlusté
stievo a kone¢nik). Pii terapeutickych davkach neovlivituje otilonium bromid Zzaludeéni sekreci
ani nevyvolava typické systémové nezadouci u€inky podobné atropinu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Otilonium bromid se dostane na misto farmakologického u€inku pfimo ptes stievni sténu, protoze
systematicka absorpce léku po peroralnim podani je velmi nizka (3 %).

Distribuce
Po peroralnim uZiti byla popséna vysoka distribuce 1éku v hladké svaloviné tlustého stieva a
konecniku.

Eliminace
Vétsina absorbované frakce, coZ predstavuje 3 % podané davky, je vylucovana zluci (95,97%).

Porucha funkce jater a ledvin
Otilonium bromid nebyl studovan u pacientii s poruchou funkce ledvin a jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni toxicita:

cvwr

1250 mg/kg u mysi pii peroralnim podani. Letalni ddvka nebyla dosaZena u pstt do 1000 mg/kg.
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Chronicka toxicita:
U potkant a psti po perordlnim podavani davky az 80 mg/kg/den po dobu 26 tydnl nebyly
pozorovany zadné znamky toxicity.

Genotoxicita:
Ve standardnich testech in vitro nebo in vivo nebyly pozorovany zadné mutagenni nebo
klastogenni uCinky.

Karcinogenita:
V dlouhodobych studiich provadénych na mysSich (87 tydni) a potkanech (104 tydnil) az do
davek 300 mg/kg/den nebyly pozorovany zadné Gcinky.

Reprodukcni a vyvojova toxicita:

U potkanti do 60 mg/kg/den nebyly pozorovany zadné ucinky na plodnost ani embryotoxické,
fetotoxické, teratogenni nebo vyvojové ucinky. Stejné tak nebyly pii této davce u kralikl zjistény
zadné teratogenni, embryotoxické nebo fetotoxické ucinky (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Ryzovy skrob, sodna sul karboxymethylskrobu, monohydrat laktozy, magnesium-stearat
Potah tablety:

hydroxypropylmethylceluldza, oxid titanicity (E171), makrogol 4000, makrogol 6000, mastek.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy pifipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bily PVC/PVDC//Al blistr, krabicka
30 potahovanych tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.1., Via Sette Santi 3, 50131 Florencie, Italie

8. REGISTRACNI CiSLO
73/1005/97-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5.11.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.2.2021
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