Pribalova informace — Rp.
Informace pro pouZziti, ¢téte pozorng!
Spasmomen

(otilonii bromidum)

Potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.laréncie, ltalie

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Berlin, Bmecko

SloZeni

Léciva latka:

Otilonii bromidum 40 mg v jedné potahované tablet

Pomocné latky:

ryzovy Skrob, sodnais karboxymethylSkrobu, monohydrat laktosy, magnesgtearat,
hydroxypropylmethylcelulosa, oxid titatily, makrogol, mastek.

Indika éni skupina
Parasympatolytikum, spasmolytikum

Charakteristika

Spasmomen ma silné, selektivni spasmolytickée¢ék odstraujici) inky na hladkou
svalovinu traviciho traktu, a proto aXe byt pouZzivan ip vSech obtiZich spojenych se
zvySenou pohyblivosti nebor&kemi, které se mohou vyskytnout dznych oblastech
traviciho traktu a mohou se liSit (fii€hem i rozsahem. Vznikéthto obtizi se fisuzuje
patologickym kontrakcim fibroznich békhladkych sval.

Pri uzivani v doporéenych terapeutickych davkackpravek nezfisobuje nezadouckiinky,

a to zvlast ieinky atropinového typu (n@psucho v Ustech, poruchy ¥, atd.).

Indikace
Syndrom drazdivého téaiku (funkéni porucha tlustého istva); Uleva od bolestiticha,
poruch roztazeni a pohyblivosti charakterizovarkieiemi hladkého svalstva.

Kontraindikace
Znama pecitlivélost na pipravek.

Ackoli ve studiich na zvatech nebyly pozorovany embryotoxické, teratogenabo

mutagenni &nky (tzn. Skodlivé dinky na plod, dinky zpasobujici vznik vrozenych
vyvojovych vad nebo z#my genetické informace),¢hem g€hotenstvi a kojeni smi byt
piipravek uzivan jen v nezbymutnych pipadech a podifsnym lékaskym dohledem.

Nezadouci &inky
Pri uzivani terapeutickych davekipravek nezfisobuje nezadouckiinky, zvlas€ pak &inky
podobné dinkam atropinu.

Interakce
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Nejsou znamy.

Davkovani
Pokud neni fedepsano jinak, 1 potahovana tableta 2 az 3krakden

Upozornéni
Opatrnost i podavani je nutnd u paciénts glaukomem (zeleny zékal), hypertrofii
(zbytrénim) prostaty, stendzou pyloru (zuzeni vyastzaludku do dvanactniku).

U zvitat nebyly pozorovany té&h zadné Skodlivé dinky bromidu otilonia. Z ¢&chto divoda
by se znamky toxicity poipdavkovani nesty pravdpodobré objevit ani uclovéka. Ri
predavkovani, které je nepraygbdobné, se dopatuje podfirna symptomaticka &ba.

NaruSeni schopnostitidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje nebydosud
zaznamenano.

Uchovavani
Uchovavejte fi teplo& do 30°C.

Varovani
NepouZzivejte fipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedenébalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Baleni
30 potahovanych tablet

Datum posledni revize textu
5.9.2007

2/2



