Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SPASTICOL, (15 mg + 40 mg)/1,5 g, czopki
Belladonnae folii extractum siccum normatum + Papavrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Spasticol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasticol
Jak stosowa¢ Spasticol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Spasticol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest Spasticol i w jakim celu si¢ go stosuje

Spasticol jest lekiem ztozonym o dziataniu rozkurczowym. Lek stosuje si¢ w stanach
skurczowych w obrgbie jamy brzusznej, w kolce nerkowej 1 z6iciowe;.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasticol

Kiedy nie stosowa¢é leku Spasticol

Leku Spasticol nie nalezy stosowac jesli u pacjenta wystepuje:

— nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na papaweryng lub atroping;

— nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na pozostaty sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6);
— przerost gruczotu krokowego;

— niedrozno$¢ lub atonia jelit (zmniejszona kurczliwosc jelit);

— atonia pgcherza moczowego;

— wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

— zwezenie odzwiernika;

— jaskra z waskim katem przesaczania.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Spasticol u pacjentow z podwyzszong temperatura
ciata, choroba refluksowa, po przebytym zawale mig$nia sercowego, chorych na nadcisnienie
tetnicze 1 inne choroby ukladu krazenia oraz u pacjentéw, u ktorych wystgpuja stany

z towarzyszaca tachykardia (przyspieszona akcja serca), np. nadczynnos¢ tarczycy,
niewydolno$¢ serca.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Spasticol nalezy omowic to z lekarzem.




Dzieci i mlodziez

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania. Stosowac¢ wytacznie na zlecenie
lekarza. Podczas stosowania leku Spasticol u dzieci nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznosé,
ze wzgledu na mozliwa zwigkszona wrazliwo$¢ na dziatania niepozadane.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ podczas stosowania leku Spasticol u pacjentow
w wieku powyzej 65 lat, ze wzgledu na mozliwa zwigkszona wrazliwo$¢ na dziatania
niepozadane.

Spasticol a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

— lekow przeciwhistaminowych I generacji, stosowanych w chorobach alergicznych;

— neuroleptykow pochodnych fenotiazyny, stosowanych w schizofrenii;

— trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, stosowanych w depresji;

— triheksyfenidylu, biperydenu, stosowanych w chorobie Parkinsona;

— chinidyny, dyzopiramidu, propafenonu, stosowanych w arytmii serca.

Powodowane przez lek Spasticol zahamowanie ruchow przewodu pokarmowego moze
wptywac¢ na wchlanianie innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Spasticol w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek zawiera atroping. Ze wzgledu na wywotywane przez nia zaburzenia widzenia, podczas
stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn az do zakonczenia
leczenia.

3. Jak stosowac Spasticol

Spasticol nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek jest przeznaczony do podawania doodbytniczego. O ile lekarz nie zaleci inaczej, doro$li
stosuja 1 czopek 1 do 3 razy na dobe.

W przypadku watpliwo$ci co do stosowania leku nalezy zasiggnac porady lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Spasticol

Moga wystapi¢ objawy takie jak:

— przyspieszenie akcji serca;

— podwyzszenie temperatury ciala;

— przyspieszony oddech;

— pobudzenie, zaburzenia kojarzenia i halucynacje.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Podczas stosowania leku moga wystapic:



— zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, wymioty;

— zaburzenia nerek i drég moczowych: trudnosci w oddawaniu moczu;

— zaburzenia serca: zwolnienie lub przyspieszenie akcji serca;

— zaburzenia naczyniowe: zmniejszenie ci$nienia Krwi;

— zaburzenia skory i tkanki podskornej: sucho$¢ i zaczerwienienie skory, zaczerwienienie
twarzy, wysypka skérna, zwigkszona potliwos¢;

— zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty glowy, sennos¢;

— zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ osobie wykonujacej zawod medyczny,
podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych [aktualny adres, nr telefonu i faksu, adres
e-mail].

5. Jak przechowywa¢é Spasticol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Spasticol

Substancjami czynnymi leku sa wyciag suchy standaryzowany z liscia pokrzyku oraz
papaweryny chlorowodorek.

Substancja pomocnicza to olej kakaowy.

Jak wyglada lek Spasticol i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ czopkow opakowanych w blistry i tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 10 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30- 721 Krakow

[Logo]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



