SASKANOTS ZVA 23-05-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Spasmalgon 500 mg/5 mg/0,1 mg tabletes
Metamizolum natricum/Pitofenoni hydrochloridum/Fenpiverini bromidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Spasmalgon un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spasmalgon lietoSanas
Ka lietot Spasmalgon

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spasmalgon

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Spasmalgon un kadam noliikam to lieto

Spasmalgon ir kombingts [idzeklis ar pretsapju un gludo muskulattiru atslabinosu iedarbibu.
Spasmalgon drikst lietot, ja citas pretsapju zales nav efektivas vai arT gadijumos, kad nav alternativas
zalu izveles iespgjas.

Spasmalgon ir paredz&ts simptomatiskai arstésanai vid&ji stipru vai stipru sapju gadijuma, kas rodas
ieks$gjo organu gludas muskulatiiras spazmu rezultata:
— nierakmenu slimiba un iekaisuma slimibas, kas izpauzas ar sap&€m un urinacijas traucgjumiem,;
— kunga un zarnu kolikas, Zultsakmenu slimiba, Zultscelu diskinézija (Zultsptsla un zultsvadu
darbibas traucgjumi, kas kave normalu zults izdalisanos);
— menstruaciju sapes (dismenoreja).

Sis zales ir indic€tas pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 16 gadiem.

Ja p&c 3 dienam nejutat uzlabojumu vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Spasmalgon lietoSanas

Nelietojiet Spasmalgon $ados gadijumos:

— ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam (metamizolu, pitofenonu, fenpiverinu) vai kadu citu (6.
punkta min&to) So zalu sastavdalu;

— ja Jums ir alergija pret citam pirazolona vai pirazolidina grupas zalém;

— ja Jums ir kunga-zarnu trakta nosprostojums un megakolons (resnas zarnas paplasinajums);

— ja Jums ir grutibas ar Zultspii§la un urtnpisla iztukSoSanos, kam pamata ir muskulu vajums
(atonija);

— ja Jums ir smaga aknu un/vai nieru mazspgja;

— ja Jums ir asins sist€mas traucgjumi vai kaulu smadzenu darbibas traucgjumi (pieméram, pec
pretvéza zalu lietoSanas), piemeram, leikop@nija (samazinats kopgjais leikocttu skaits),
agranulocitoze (strauj$ balto asins $tinu skaita samazinajums, kas var palielinat infekciju
raSanas iespéju), aplastiska anémija (samazinats sarkano asins $tnu skaits, kas var izraisit balu
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vai dzeltenigas nokrasas adu, vajumu vai elpas trilkumu, zemadas asino$anu vai ar1 palielinat
infekciju rasanas iesp&ju), trombocitopenija (samazinats trombocTttu skaits, kas var izraistt
zemadas asinoSanu);

— ja Jums ir akiita aknu porfirija (reta iedzimta slimiba, kas saistita ar sarkano asins §inu
veidosanas trauc€jumiem) vai glikozes — 6-fosfatdehidrogenazes nepietickamiba (iedzimta
slimiba, kas saistita ar §T enzima nepietickamibu);

— ja Jums ir slégta kakta glaukoma (palielinats acs ick$gjais spiediens);

— pedgjo tr1s griitniecibas ménesu laika;

— ja Jums ir IT un III pakapes prostatas hiperplazija (palielinats prieksdziedzeris);

— ja Jusu bérns ir jaunaks par 16 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spasmalgon lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Metamizola lietoSana pielaujama tikai 1slaicigi un tikai tajos gadijumos, kad ieguvums, ko sniedz
zalu lietoSana, parsniedz iespéjamo blakusparadibu risku vai ari gadijumos, kad nav
alternativas zalu izvéles iespéjas.

Spasmalgon piesardzigi jalieto:

— ja Jums ir ar nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi;

— ja Jums ir apgriitinata kunga-zarnu trakta satura izvadisana (ahalazija, pilorostenoze),
gastroezofageala atvilna slimiba (stavoklis, kad kunga saturs nonak atpakal baribas vada);

— ja Jums ir palielinats prieksdziedzeris;

— ja Jums ir parak aktivs vairogdziedzeris (hipertireoze);

— ja Jums ir nosliece uz pazeminatu asinsspiedienu (hipotensija), smagiem sirds ritma
traucgjumiem, koronaro sirds slimibu (sirds bojajumi, ka rezultata ir nepietiekama skabekla
piegade), it Ipasi nesen parciests miokarda infarkts, progresgjosu sastréguma sirds mazspgju
(sirds slimiba, kas var izraisit vieglu vajumu, elpas trukumu, potisu pietikumu);

— ja Jums ir hronisks bronhits un bronhospazmas (apgriitinata elpoSana, sekSana);

— ja Jums ir alergija pret citam zalém, kas pieder nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu grupai,
pretsapju lidzekliem un temperattiru pazeminosiem lidzekliem;

— ja Jums ir alergiski stavokli (alergisks rinits, bronhiala astma).

Nopietnas adas reakcijas

Ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-DZonsona sindromu, toksisko epidermas
nekrolizi, zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS) saistiba ar
metamizola lietoSanu. Partrauciet metamizola lietoSanu un nekavgjoties versieties pec mediciniskas
palidzibas, ja pamanat kadu no 4.punkta aprakstitajiem simptomiem saistiba ar $adam nopietnam adas
reakcijam.

Ja Jums jebkad ir bijusas nopietnas adas reakcijas, Jus nekad nedrikstat atsakt arst€Sanu ar Spasmalgon
(skatit 4.punktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Zinots, ka pacientiem, kuri lietoja metamizolu, radas aknu iekaisums, kura simptomi radas dazas
dienas lidz vairakus méneSus p&c arstéSanas sakuma.

Partrauciet Spasmalgon lietoSanu un sazinieties ar arstu, ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumu
simptomi, piem&ram, nelabums (slikta diiSa vai vems$ana), drudzis, nogurums, &stgribas zudums, tumss
urins, gaiSas feces, adas vai acu baltumu dzelte, nieze, izsitumi vai sdpes védera augsdala. Arsts
parbaudis Jusu aknu darbibu.

Jis nedrikstat lietot Spasmalgon, ja, ieprieks lietojot jebkadas metamizolu saturosas zales, Jums ir
bijusi aknu darbibas trauc&jumi.
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Ilgstosas So zalu lietosanas gadijuma (ilgak par vienu ned€lu) nepiecieSams kontrol&t perifero asins
ainu un aknu funkcionalo stavokli.

Ilgstosas pretsapju lidzeklu lietoSanas gadijuma (ilgak par 3 meneSiem neatbilstosi lietoSanas
ieteikumiem), lietojot tos katru otro dienu vai biezak, iesp&jamas galvassapes vai to pastiprinasanas.
Galvassapes, kuras ir izraisTjusi parmériga pretsapju lidzeklu lietoSana, nedrikst arstét, palielinot o
zalu devu. Saja gadjuma jakonsultgjas ar arstu, kas izlems vai nepiecie$ams partraukt $o zalu
lietoSanu.

Metamizols var iekrasot urinu sarkana krasa, bet tam nav kliniskas nozimes.

Sis zales var ietekmét Jasu psihiski-fiziologisko stavokli, ja tas lieto vienlaicigi ar alkoholu un zalem,
kas nomac centralas nervu sistémas darbibu. Alkohols var pastiprinat Spasmalgon iedarbibu, tapéc
terapijas laika ar Spasmalgon nedrikst lietot alkoholu.

Bérni un pusaudzi
Spasmalgon var lietot pusaudzi, kuri vecaki par 16 gadiem.

Citas zales un Spasmalgon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis ped&ja laika vai vargtu
lietot.

Spasmalgon var palielinat hlorohina (pretparazitu Iidzeklis) koncentraciju asinis, samazinat kumarina
tipa antikoagulantu (zales, kas kave asinsreci) iedarbibu, ka ar1 pavajinat ciklosporina (zales, kas
nomac imiino sist€ému) iedarbibu.

Tricikliskie antidepresanti (zales depresijas arst€Sanai), peroralie kontracepcijas Iidzekli, allopurinols
(zales podagras arst€Sanai) ietekmé metamizola sadaliSanos un pastiprina ta toksicitati.

Barbiturati (zales bezmiega arst€Sanai), fenilbutazons (pretreimatisma lidzeklis) un citas zales, kas
pastiprina aknu sadali$anas darbibu, var pavajinat metamizola iedarbibu.

Nervu sistému nomierinosas zales (sedativie lidzekli un trankvilizatori) var pastiprinat Spasmalgon
pretsapju iedarbibu.

Lietojot Spasmalgon vienlaicigi ar citiem kermena temperatiiru pazeminoSiem lidzekliem, pretsapju
(analggtiskiem) lidzekliem un pretiekaisuma lidzekliem, var palielinaties alergisku reakciju un citu
blakusparadibu risks.

Metamizols var samazinat ciklosporina A koncentraciju plazma, kas var apdraudét nesen parstaditos
audus vai organus.

Lietojot vienlaicigi ar hlorpromazinu vai citiem fenotiaziniem (zales psihisku trauc€jumu arst€Sanai),
pastav smagas hipotermijas (samazinatas kermena temperatiiras) risks.

Liudzu, konsultgjieties ar arstu, ja nepiecieSama vienlaiciga iepriek§ min&to vai citu zalu lietoSana ar
Spasmalgon!

Lietojot vienlaicigi, alkohols pastiprina metamizola iedarbibu.
Spasmalgon lietoSana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Spasmalgon jalieto péc &dienreizém, uzdzerot tdeni.

So zalu lietoSanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
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Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Metamizola/pitofenona/fenpiverina kombinaciju nedrikst lietot gritniecibas laika.

Pieejamie dati par metamizola lietosanu pirmo tris griitniecibas ménesu laika ir ierobezoti, bet
nenorada uz kaitigu iedarbibu uz embriju. Atseviskos gadijumos, kad nav citu arstéSanas iespgju,
pirma un otra trimestra laika var biit pienemama metamizola vienreiz&ju devu lietoSana pec
konsultésanas ar arstu vai farmaceitu un péc ieguvumu un risku riipigas izvertésanas. Tomér kopuma
pirma un otra trimestra laika metamizolu neiesaka.

P&dgjo tris griitniecibas ménesu laika Jas nedrikstat lietot Spasmalgon, jo ir palielinats komplikaciju
risks matei un bé&rnam (asinoSana, svariga asinsvada, ko sauc par Botallo vadu un kas dabiski sledzas

tikai pec piedzims$anas, priekslaiciga slégsanas vél nedzimuSam b&rnam).

BaroSana ar kruti

Metamizola/pitofenona/fenpiverina kombinaciju nedrikst lietot kriits baroSanas laika.

Metamizola sadaliSanas produkti izdalas mates piena nozimiga daudzuma un nevar izslégt risku ar
kriiti barotam zidainim. Tadg] 1pasi jaizvairas no atkartotas metamizola lietoSanas kriits baroSanas
laika. Vienreizgjas metamizola lietoSanas gadijuma mateém ieteicams savakt un iznicinat kriits pienu
48 stundas pec devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pacientiem, kuri vada transportlidzeklus vai apkalpo mehanismus, Spasmalgon jalieto piesardzigi, jo
So zalu lietoSana var izraisit reiboni un redzes traucgjumus.

Spasmalgon satur kvieSu cieti

Sis zales satur tikai loti nelielu gluténa daudzumu (no kvie$u cietes). Tas jauzskata par “gluténu
nesaturo$am” un maz ticams, ka tas izraisis trauc&jumus, ja Jums ir celiakija.

Nelietojiet §is zales, ja Jums ir alergija pret kvieSiem (atSkiriga no celiakijas).

Spasmalgon satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Spasmalgon satur natriju
Sis zales satur 36 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra tablete. Tas ir
lidzvertigi 1,8 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Spasmalgon

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva

Pieaugusie

1 — 2 tabletes 2 — 3 reizes diena. Maksimala dienas deva ir 6 tabletes.

Gados vecaki cilveki un pacienti ar sliktu visparéjo veselibas stavokli/nieru darbibas traucéjumiem
Gados vecakiem cilvekiem, novajinatiem pacientiem un pacientiem ar samazinatu nieru funkciju deva

ir jasamazina, jo metamizola metabolisma produktu eliminacija var bt aizkavéta.
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Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Ta ka pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem ir samazinats eliminacijas atrums, jaizvairas
no lielu devu atkartotas lietoSanas. Tikai 1slaicigas lietoSanas gadijuma deva nav jasamazina. Pieredzes
par ilgstosu lietoSanu nav.

LietoSana bérniem un pusaudziem
Pusaudzi, kuri vecaki par 16 gadiem: 1 — 2 tabletes 2 — 3 reizes diena. Maksimala dienas deva ir 6
tabletes.

LietoSanas veids un ilgums

Tabletes jalieto iekskigi péc edienreizém, uzdzerot tdeni.

Sis zales ir paredzétas tikai Tslaicigai lieto$anai. Terapijas ilgums nedrikst biit ilgaks par 3 dienam.
Tableti var sadalit vienadas devas.

Ja esat lietojis Spasmalgon vairak neka noteikts
Ja esat lietojis lielaku devu, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tuvakas slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu. Arsts izlems, kadi pasakumi veicami, ja nepiecieSams.

Pardozésanas gadijuma visbiezak noveérotas alergiskas reakcijas, asinsrades traucgjumu simptomi,
kunga-zarnu trakta trauc€jumi un smagakos gadijumos arT smadzenu bojajuma simptomi.

Akiita pardozgSana izpauZzas sekojosi:
— kunga-zarnu trakts — slikta diisa un vemsana, lietojot lielas devas, iesp&jama hemateméze

(vemsSana ar asinis piejaukumu), meléna (izkarnijumi ar asins piejaukumu);

nervu sistéma — Menjéra sindromam lidzigi simptomi, toniski-kloniski krampji un koma;

asins un limfatiska sistéma — agranulocitoze (strauj$ balto asins $inu skaita samazinajums),
anémija (samazinats sarkano asins $tinu skaits) un hemoragiska diatéze (patologiska
asinosana);

nieres un vielmaina — metaboliska alkaloze (izmainas asins kimiskaja sastava), oligiirija
(samazinata urina izdaliSanas);

toksikoalergiski simptomi — bullozi izsitumi, natrene, petehijas (punktveida asinsizplidums),
toksiskoalergisks Soks.

Pardozesanas gadijuma japartrauc So zalu lietoSana un javeic pasakumi, lai atri izvaditu §Ts zales no
organisma (piespiedu vemsanas izraisiSana, kunga skalosana, piespiedu urinacija). Jalieto
simptomatiski Iidzekli, atkariba no kltiskajiem simptomiem.

Ja esat aizmirsis lietot Spasmalgon
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nakamo devu lietojiet parastaja laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Partrauciet Spasmalgon lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas kads no
Siem simptomiem:
Nelabums (slikta dusa vai vemS$ana), drudzis, nogurums, &stgribas zudums, tumss urins, gaisas
feces, adas vai acu baltumu dzelte, nieze, izsitumi vai sapes védera augsdala. Sie simptomi var
bt aknu bojajumu pazimes. Skatiet art 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”.
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Retakas blakusparadibas (novero 1 lidz 10 pacientiem no 1 000)
— nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, bronhospazmas (apgriitinata elposana vai séksana),
angioedéma (smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu), anafilaktisks
Soks (smaga alergiska reakcija, kas izraisa apgratinatu elpoSanu vai reiboni).

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

— leikopénija (samazinats kopgjais leikocTtu skaits), agranulocitoze (strauj$ balto asins $tinu skaita
samazinajums, kas var palielinat infekciju rasanas iesp€ju), aplastiska anémija (samazinats
sarkano asins §tinu skaits, kas var izraisit balu vai dzeltenigas nokrasas adu, vajumu vai elpas
trukumu, zemadas asino$anu vai ar1 palielinat infekciju rasanas iesp&ju), trombocitopenija
(samazinats trombocTtu skaits, kas var izraisit zemadas asinoSanu);

— natrene, nieze;

— redzes traucg&jumi;

— vertigo (grieSanas sajita);

— neparastu sirdspukstu sajusana (sirdsklauves), pazeminats asinsspiediens, paatrinats pulss
(tahikardija), sirds ritma trauc&jumi;

— elpas trakums (aizdusa), elpoSanas apstasanas;

— diskomforta sajiita kunga-zarnu trakta, sausums mutg, aizcietéjums, gastrita (kunga glotadas
iekaisums) un ¢ilas slimibas paasingjums;

— akiitas porfirijas (reta iedzimta slimiba, kas saistit ar sarkano asins §tnu veidoSanas
traucgjumiem) lekmes p&c metamizola lietoSanas;

— cianoze (zilgana vai purpurkrasas adas vai glotadu nokrasa);

— urina aizture; nieru darbibas trauc€jumi, ilgstosi lietojot lielas devas (it Tpasi pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem anamnézg), un, atseviskos gadijumos, papilara nieru nekroze, akiita
aknu mazspgja, intersticials neffits;

aknu iekaisums, adas un acu baltumu dzelte, paaugstinats aknu enzimu ItTmenis asins.

Nopietnas adas reakcijas
Partrauciet metamizola lietosanu un nekavégjoties versieties pec mediciniskas palidzibas, ja pamanat
kadu no §Tm nopietnajam blakusparadibam.

- Sarkanigi, nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar ¢ulam centra,
adas lobisanas, ¢ilas mutes dobuma, 1iklg, deguna, uz dzimumorganiem un acim. Sie
nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drudza un gripai Iidzigiem simptomiem (Stivensa-
Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

- Plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai
zalu izraisits hipersensitivitates sindroms).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agenturai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Spasmalgon
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas un mitruma.

Nelietojiet §is zales, ja Jiis pamanat izmainas tabletes izskata.
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Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera pec
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spasmalgon satur
— Aktivas vielas ir metamizola natrija sals, pitofenona hidrohlorids un fenpiverina bromids.
Katra tablete satur 500 mg metamizola natrija sals, 5 mg pitofenona hidrohlorida un 0,1 mg
fenpiverina bromida.
— Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, kviesu ciete, Zelatins, talks, magnija stearats un natrija
hidrogeénkarbonats.

Spasmalgon arejais izskats un iepakojums

Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar dalfjuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit vienadas devas.

10 tabletes blister1. Kartona kastite iepakoti 2 blisteri (20 tabletes).

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Razotajs

Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3, Samokovsko shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bulgarija

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita 05/2023
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