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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Spasmex®, tableta, 5 mg, blister, 20 tableta


	Proizvođač:
	LEK FARMACEVTSKA DRUŽBA D.D.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o. 

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


	Spasmex®, 5 mg, tablete

INN: trospijum


	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 



	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Spasmex i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Spasmex 
3. Kako se upotrebljava lijek Spasmex 
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Spasmex 
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Spasmex I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Trospijum hlorid pripada grupi ljekova koja se zove spazmolitici (ljekovi koji smanjuju tonus glatkih mišića).

Ovaj lijek se primjenjuje u terapiji:

· spazama (grčeva) glatkih mišića gastrointestinalnog trakta, žučne kese, žučnih puteva i urogenitalnog trakta,

· postoperativnih spazama (grčeva) glatkih mišića gastrointestinalnog trakta, žučne kese, žučnih puteva, urogenitalnog trakta,

· simptoma pretjerane aktivnosti mokraćne bešike (na primjer, potreba za čestim mokrenjem, iznenadna potreba za urgentnim mokrenjem i/ili nijeste u mogućnosti da zadržite mokraću).


	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek Spasmex 

	

	Lijek Spasmex ne smijete koristiti:


	· ako ste alergični (preosjetljivi) na trospijum hlorid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Spasmex 
· ako imate teško hronično zapaljensko oboljenje crijeva (ulcerozni kolitis, Kronova bolest)

· ako imate toksični megakolon (životno-ugrožavajuće stanje sa veoma proširenim crijevima i želucem, praćeno ponekad groznicom, bolom u stomaku ili šokom)

· ako imate glaukom zatvorenog ugla

· ako imate tahiaritmije (ubrzan i nepravilan rad srca)

· ako imate mijasteniju gravis (neurološko i mišično oboljenje koje se manifestuje u vidu brzog zamaranje mišića)

· ako imate zadržavanje (retenciju) urina ili teško oštećenje bubrega koje zahtijeva hemodijalizu.

Ovaj lijek nemojte davati djeci mlađoj od 12 godina.



	Kada uzimate lijek Spasmex, posebno vodite računa:


	· ako imate mehanička suženja u gastrointestinalnom traktu (npr. stenozu pirolusa - suženje izlaznog otvora želuca)

· ako imate zadržavanje (retenciju) urina (npr. uvećana prostata)

· ako imate dijafragmalnu kilu (hiatus hernia)

· ako imate refluksni ezofagitis (upala jednjaka uzrokovana želudačnom kisjelinom, što uzrokuje bol u vidu pečenja iza grudne kosti)

· ako imate poremećaj funkcije autonomnog nervnog sistema

· ako nije poželjno da imate ubrzan rad srca (povećana aktivnost štitne žlijezde, koronarna bolest srca i srčana insuficijencija odnosno oslabljena funkcija srca)
· ako imate ograničenu funkciju jetre ili patite od blage, umjerene do teške slabosti bubrega (vidjeti odjeljak 3. Kako se upotrebljava lijek Spasmex)
Prije započinjanja terapije, ljekar treba da isključi mogućnost organskih uzroka za učestalo mokrenje, srčano oboljenje i oboljenje bubrega, čestu hidrataciju i infekcije ili tumore urinarnog trakta.
Potreban je poseban oprez tokom terapije sa trospijum hloridom kod starijih pacijenata sa srčanim i plućnim oboljenjima (međutim, dostupni su samo izvještaji o intravenskoj primjeni ovog lijeka).



	Primjena drugih ljekova


	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· amantadin (koristi se u terapiji Parkinsonove bolesti)

· triciklične antidepresive (ljekovi za liječenje depresije)

· hinidin (koristi se u terapiji nepravilnog rada srca)

· dizopiramid (koristi se u terapiji nepravilnog rada srca)

· antihistaminici (ljekovi protiv alergija)

· beta-simpatikomimetici (ljekovi koji se obično primjenjuju u terapiji astme, srčanih oboljenja, problema sa očima, zapušenog nosa)

· metoklopramid (lijek koji povećava brzinu prolaska unijete hrane kroz Vaš gastrointestinalni sistem)

· guar guma (koristi se kao laksativ, nekada i kod dijabetesa)

· holestiramin i holestipol (ljekovi koji vezuju žuč u gastrointestinalnom traktu i time sprečavaju njenu reapsorpciju).
Resorpcija istovremeno primijenjenih ljekova može biti izmijenjena zbog efekta trospijum hlorida na kontrakciju gastrointestinalnog trakta i ekskreciju digestivnih sokova.



	Uzimanje lijeka Spasmex sa hranom ili pićima

	Uzmite lijek Spasmex sa čašom vode, najmanje jedan sat prije obroka.


	Primjena lijeka Spasmex u periodu trudnoće i dojenja


	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek , posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Ako ste trudni ili dojite izbjegavajte uzimanje ovog lijeka. Vaš ljekar će odlučiti da li je primjena ovog lijeka neophodna. Strogo se pridržavajte uputstva ljekara.



	Uticaj lijeka Spasmex na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 


	Uzimanje ovog lijeka može biti povezano sa poremećajima vida koji mogu uticati na  upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama. U slučaju pojave poremećaja vida, pacijent ne smije da upravlja motornim vozilom niti rukuje mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Spasmex  

	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Spasmex 


	Lijek Spasmex uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Preporučena dnevna doza je 1 do 2 tablete tri puta dnevno (što odgovara 15 do 30 mg trospijum hlorida na dan) ili 4 tablete dva puta dnevno (što odgovara 40 mg trospijum hlorida na dan).

Maksimalna dozvoljena dnevna doza je 45 mg.

Ako imate oštećenu funkciju bubrega dozu lijeka će prilagoditi Vaš ljekar.

Lijek Spasmex uzimajte najmanje jedan sat prije obroka sa čašom vode.

Ako simptomi i dalje postoje, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. 

Ljekar će procjenjivati neophodnost terapije ovim lijekom na svakih 3-6 mjeseci, kako bi odlučio da li je ovaj lijek najbolji izbor za Vas.

Lijek Spasmex nemojte davati djeci mlađoj od 12 godina.


	Ako ste uzeli više lijeka Spasmex nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli veću dozu ovog lijeka nego što je trebalo, obratite se odmah Vašem ljekaru ili posjetite najbližu bolnicu i pokažite im kutiju lijeka.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Spasmex 

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite narednu dozu prema rasporedu. Zatim nastavite da uzimate lijek u uobičajeno vrijeme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Lijek Spasmex, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Lijek Spasmex može uzrokovati teške alergijske reakcije. 
Ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma tokom uzimanja ovog lijeka, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili idite u najbližu bolnicu:
· iznenadni problemi sa disanjem, govorom i gutanjem

· oticanje usana, lica i vrata
· izražena ošamućenost i nesvjestica
· svrab i osip po koži
Ostala neželjena dejstva:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· suva usta

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· glavobolja sa umorom

· poremećaji akomodacije oka (problemi sa gledanjem predmeta koji su blizu)

· bol u stomaku

· mučnina

· dijareja

· nadutost stomaka usled prisutnih gasova (flatulencija)

· nelagodnost u želucu nakon obroka

· otežano pražnjenje crijeva (konstipacija)

· poremećaji pražnjenja mokraćne bešike (stvaranje rezidualnog urina, zadržavanje urina)

· teškoće ili bolovi pri mokrenju

· opšta slabost

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· ubrzan srčani rad (tahikardija)
· otežano disanje

· osip (egzantem)

· suva koža

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· ubrzan i nepravilan rad srca

· povišene vrijednosti funkcionalnih testova jetre

Trospijum hlorid može uzrokovati bol u grudima, zamagljen vid, proširene zjenice, vraćanje želudačne kisjeline u jednjak (gastroezofagealni refluks), može smanjiti stvaranje mukusa u respiratornom traktu, može smanjiti sekreciju pljuvačke i smanjiti funkciju znojnih žlijezda.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Spasmex 

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	5 godina.

Nemojte koristiti lijek Spasmex poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").
Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Spasmex 

	Aktivna supstanca je: trospijum hlorid.
Jedna tableta sadrži 5 mg trospijum hlorida.

Ostali sastojci su:

Laktoza, monohidrat

Celuloza, mikrokristalna

Skrob, kukuruzni
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

Talk 
Magnezijum stearat


	Kako izgleda lijek Spasmex i sadržaj pakovanja

	Bijele do skoro bijele, okrugle, ravne fasetirane tablete.
U kartonskoj kutiji se nalaze 2 blistera (Al/PVC) sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta).

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

LEK FARMACEVTSKA DRUŽBA D.D. Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Jun, 2016. godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Neobnovljiv (jednokratni) recept.

	Broj  i datum dozvole:


Spasmex®, tableta, 5 mg, blister, 20 tableta: 2030/16/369 – 2306 od 23.06.2016. godine
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