CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPASMALGON (500 mg + 2 mg + 0,02 mg)/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml roztworu zawiera:

Metamizol sodu (Metamizolum natricum) - 500 mg
Pitofenonu chlorowodorek (Pitofenoni hydrochloridum) -2 mg
Fenpiweryny bromek (Fenpiverine bromidum) - 0,02 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Bole wywotane stanami skurczonymi migséni gtadkich uktadu pokarmowego i moczowo-plciowego:
silne kurcze zoladka, kolka jelitowa, bolesne skurcze drog moczowych i pecherza, kolka nerkowa,

kolka zo6tciowa w przebiegu kamicy drog zolciowych, bolesne miesiaczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Uwaga! Ze wzgledu na to, iz najczeScie] po dozylnym podaniu leku wystepowaly reakcje

nadwrazliwo$ci oraz agranulocytoza, dlatego tez nie zaleca sie podawania preparatu Spasmalgon

dozylnie.

Spasmalgon podaje si¢ domig¢§niowo (patrz: punkt 4.8).

Domigéniowo dawka jednorazowa wynosi 2 do 5 ml, w zaleznos$ci od cigzko$ci objawow. W razie

koniecznosci dawke mozna powtorzy¢ po 6-8 godzinach.

Dorostym nie nalezy podawa¢ leku wigcej niz 3 razy w ciagu doby, mlodziezy powyzej 15 lat — nie

wiecej niz 10 ml na dobeg (co odpowiada 5 g metamizolu).

W razie braku dziatania terapeutycznego nalezy przerwaé podawanie leku. Je§li natomiast lek jest

skuteczny, mozna kontynuowac leczenie podajac go w postaci doustnej lub doodbytniczej.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu lub inne pochodne pirazolonu,

* Cigzka niewydolnos$¢ watroby i nerek,

* Porfiria ostra przerywana,



* Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

* Zaburzenia sktadu krwi takie, jak agranulocytoza i leukopenia,

* Nie stosowac w okresie ciazy oraz okresie laktacji,

* Nie stosowac u dzieci do 15 lat,

* Gruczolak gruczohu krokowego,

* Atonia pecherzyka zoétciowego i (lub) pecherza moczowego,

* Astma wywotana lub zaostrzona przez niesteroidowe leki przeciwzapalne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Spasmalgon nalezy wstrzykiwac ostroznie ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
Jest ono wigksze u pacjentdw z alergia pokarmowa, nadwrazliwo$cia na inne leki (zwlaszcza na leki
przeciwbdlowe 1 przeciwgoraczkowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne) lub takimi schorzeniami
atopowymi, jak goraczka sienna, astma oskrzelowa. U o0so6b tych nalezy zachowal szczegdlna

ostroznos¢ podczas stosowania preparatu.

U pacjentow z chorobami krwi, wystgpujacymi obecnie lub w wywiadzie, lek nalezy podawa¢ jedynie
w razie zdecydowanej koniecznosci, po ustaleniu stosunku korzysci do ryzyka. Przez caty okres

stosowania leku nalezy u nich kontrolowac sktad krwi.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby dawki leku nalezy ustala¢ indywidualnie. Mozliwe
jest bowiem dzialanie niepozadane metamizolu na nerki lub wydtuzenie si¢ okresu poéttrwania jego

metabolitow u 0s6b z zaburzona czynnoscia komorek watrobowych.

Niedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego, tj.: achalazja, zw¢zanie odzwiernika dwunastnicy
moze prowadzi¢ do zastoju tresci zotadkowego-jelitowej i zatrucia, w wyniku nasilonego dziatania

rozkurczajacego preparatu Spasmalgon. Ponowne podanie leku jest wowczas niewskazane.



Podawanie preparatu Spasmalgon pacjentom z refluksem zotadkowo-przelykowym, atonia jelitowa,
porazenna niedrozno$cia jelita, jaskra, myasthenia gravis, chorobami serca (arytmia, choroba
niedokrwienna serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca) wymaga szczegolnej ostroznosci oraz oceny

stosunku korzysci do ryzyka ze wzgledu

na mozliwo$¢ pogorszenia stanu pacjenta.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow nadwrazliwosci, konieczne jest odstawienie leku.

Stosowanie u dzieci:

Zaleca si¢ stosowanie preparatu Spasmalgon u pacjentow powyzej 15 lat. Po pozajelitowym podaniu

tego leku dzieciom do lat 15 czgsto wystgpowata zapas¢ i inne dziatania niepozadane.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Metamizol jedna z substancji czynnych preparatu Spasmalgon moze nasila¢ toksyczne dziatanie na

uktad krwiotworczy chloramfenikolu oraz Jekow o dziataniu mielotoksycznym.

Tempidon i trojpierscieniowe leki antydepresyjne nasilaja dziatanie metamizolu.

Spasmalgon mozna podawa¢ jednoczesnie z butylobromkiem hioscyny, furosemidem,

glibenklamidem.

Metamizol powoduje istotne zwigkszenie maksymalnego st¢zenia chlorochiny w osoczu i dlatego u
pacjentow leczonych chloroching konieczne jest odpowiednie zmniejszenie jej dawki w okresie

stosowanie preparatu Spasmalgon.



Odpowiednia zmiana dawki konieczna jest rdwniez u pacjentdow przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny lub cyklosporyng, gdyz metamizol zmniejsza ich aktywnos$¢ i

stezenie w 0SOCZU.

Jednoczesne przyjmowanie preparatu Spasmalgon z innymi lekami przeciwbdlowymi oraz
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wstapienia nadwrazliwosci lub powoduje

wystapienie innych dziatan niepozadanych.

4.6 Ciagza i laktacja

Wykazano teratogenne dziatanie metamizolu w badaniach na zwierzetach.

Stosowanie metamizolu w czasie ciazy zwigksza wystgpowanie guza Wilmsa u potomstwa.

Nie zostaty przeprowadzone odpowiednie badania u kobiet w ciazy oraz brak jakichkolwiek danych
dotyczacych przyjmowania leku przez kobiety cigzarne, dlatego nie nalezy stosowal preparatu

Spasmalgon w okresie ciazy.

Ze wzgledu na to, iz metabolity metamizolu sa wydzielane do mleka matki, nie nalezy podawac leku
w okresie karmienia piersia. Jesli jego zastosowanie jest niezbedne, nalezy zaprzesta¢ karmienia w

czasie przyjmowania leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na cholinolityczne dziatanie leku, jego dlugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do
zaburzen akomodacji. Nalezy zatem zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu podczas przyjmowania preparatu

Spasmalgon.



4.8 Dzialania niepozadane

Stwierdzone dzialania niepozadane zostaly zestawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadow

narzadowych i czgsto$ci wystepowania:

Badania diagnostyczne: retencja zwiazkow azotu we krwi,

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: agranulocytoza,

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia,

Zaburzenia zotadka i i elit: sucho$¢ w ustach,

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu, oliguria, hematuria, $rédmiazszowe

zapalenie nerek,

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: §wiad, rumien, wysypka, pokrzywka, Zaburzenia uktadu

immunologicznego: zespo6t Lyella, zespdt Stevensona-Johnsona, reakcje anafilaktoidalne i wstrzas

Najczesciej wystgpujacymi dzialaniami niepozadanymi sa reakcje nadwrazliwosci; od lekkich
objawow skornych, jak $wiad, rumien, wysypka, pokrzywka, cig¢zszych, tj.: zespot Lyella lub

Stevensona-Johnsona, az do cigzkich reakcji anafilaktoidalnych i wstrzasu.

Te dzialania niepozadane wystepuje najczesciej po pozajelitowym podaniu leku, zwlaszcza po

podaniu dozylnym.

Sa przypuszczenia, iz ryzyko wystapienia agranulocytozy jest zdeterminowane genetycznie.



Istnieja rowniez rdéznice, w zalezno$ci od szeroko$ci geograficznej, w potencjalnym ryzyku

wystapienia agranulocytozy po podaniu metamizolu.

Dhugotrwate podawanie leku w duzych dawkach pacjentom z zapaleniem btony §luzowej zotadka lub

z choroba wrzodowa moze spowodowac¢ nasilenie choroby.

Podawanie preparatu Spasmalgon nalezy przerwaé, jesli wystapia objawy nadwrazliwosci lub

stwierdzi si¢ zaburzenia czynnosci nerek lub uktadu krwiotworczego.

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucie moze wystapi¢ po jednorazowym podaniu duzej dawki leku, specjalnym lub

przypadkowym.

W obrazie klinicznym dominuja objawy ostrego zatrucia metamizolem oraz reakcje cholinolityczne.
Najczgsciej obserwuje si¢ objawy toksycznego dziatania na uklad krwiotworczy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, a w cigzkich przypadkach - zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu

nerwowego.

Stosuje si¢ leczenie objawowe oraz podejmuje dziatania zmierzajace do zmniejszenia st¢zenia leku w
surowicy, takie jak forsowna diureza, wlew dozylny roztworéw soli, w razie konieczno$ci

hemodializa. Brak specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Farmakodynamika

Grupa farmakoterapeutyczna: leki spazmolityczne w polqczeniu z przeciwbolowymi KodATC: A03DC



Spasmalgon jest lekiem ztozonym, dzialajacym rozkurczowo i przeciwbolowo. Metamizol dziata
silnie przeciwbolowo i przec¢iwgoraczkowo, wykazuje rowniez niewielkie dziatanie przeciwzapalne i
rozkurczajace. Efekt ten wynika z silnie zaznaczonego dziatania antynocyceptywnego, wptywu na
podwzgorze oraz. na powstawanie endogennych pirogendow, a takze z hamowaniem syntezy
prostaglandyn na skutek hamowania aktywnosci cyklooksygenazy. Fenpiweryna w umiarkowanym
stopniu blokuje zwoje nerwowe i wptywa na zakonczenia nerwow przywspolczulnych, co powoduje

zmniejszenie napigcia i motoryki migsni gtadkich zotadka, jelit, droég zoétciowych i moczowych.

Chlorowodorek pitofenonu wykazuje dziatanie podobne do papawerynowego z silnym dzialaniem

rozkurczajacym na migsnie gladkie naczyn i pozanaczyniowe.

Ponadto Spasmalgon dziata przeciwzapalne i wykazuje staba aktywno$¢ wrzodotworcza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Spasmalgon po podaniu domig$niowym wchtania si¢ szybko z miejsca podania. Biodostgpnosé¢

metamizolu, zarowno po podaniu dozylnym, jak i domig$éniowym wynosi okoto 85%.

Metamizol jest intensywnie metabolizowany w organizmie. Jego glownymi metabolitami sa: 4-
metyloammofenazon, 4-formyloaminofenazon, 5-aminofenazon i 4-acetyloaminofenazon. Ponadto
zidentyfikowano okoto 20 innych metabolitow, w tym siarczany i zwiazki sprzezone z kwasem

glukuronowym.

Cztery gtowne metabolity wykryto w plynie mézgowo-rdzeniowym i w mleku matki. Wiaza si¢ one z

biatkami osocza w okoto 60%. Wydalane sg gtownie przez nerki.

U pacjentéw z marskos$cia watroby stwierdza sig znaczace zmiany stgzenia i klirensu metamizolu.

Nie badano farmakokinetyki metamizolu u kobiet w ciazy.



Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Osobnicza szybko$¢ acetylacji nie wplywa na farmakokinetyke metabolitow metamizolu podczas

podawania leku w coraz wigkszych dawkach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie uzyskanych danych okreslajacych ostra toksycznos¢, zaliczono Spasmalgon do grupy
lekéw praktycznie nietoksycznych wg klasyfikacji Hodge'a i Sternera: LD50 dla szczuréw po podaniu
doustnym wynosi okoto 10 g/kg mc., a po podaniu dootrzewnowym -2,726 g/kg mc. Dzialania

toksyczne poszczegolnych sktadnikdéw preparatu nie nasilaja si¢ wzajemnie.

Brak danych dotyczacych toksycznosci podostrej i przewleklej preparatu Spasmalgon. Nie ustalono

embriotoksycznosci ani teratogennosci preparatu.

W przeprowadzonym in vivo u myszy te$cie jaderkowym i tescie anomalii w budowie plemnikow

wykazano brak dzialania mutagennego na komoérki somatyczne i rozrodcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.



6.3 OKres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki z brazowego szkta, w bistrze PVC, w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 amputek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostaloS$ci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z o0.0.

ul. Ostrobramska 91

04-118 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
349/Z

R/3458

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.03.1979
20.03.2000
28.04.2005
11.04.2006
16.12.2008

18.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



