PROSPEKTUS
SPASMO-PANALGiNE SUPOZITUVAR
COCUKLAR iCiN

FORMULU:

Bir siipozituvarda:
Parasetamol 125 mg
Allobarbital 30 mg
Adifenin 25 mg

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Parasetamol analjezik ve antipiretik etki gosterir.Parasetamol agri duyusunu tasiyan sinir
uclarini agr1 nosiseptif uyarilara kars1 hassaslastiran prostaglandinlerin sentezini inhibe ederek
analjezik etkisi goOsterir. Antipiretik etkisi ise hipotalamusun preoptik bolgesindeki
termoregiilasyon merkezini uyaran prostaglandin E, (PGE;) sentezini inhibe etmesi
sonucudur.

Allobarbital: Barbitiiratlar santral sinir sisteminde baslica polisinaptik iletisimleri inhibe
ederek verilen doza gore sedatif, hipnotik, antikonvulsan etkiler gosterir. Etki noktalari
GABA, reseptorleri iizerinden iletisimin oldugu sinapslardir. Barbitiiratlar ayrica
gastrointestinal sistem diiz kaslarinda tonusu ve ritmik kontraksiyonlari azaltir. Barbitiiratlar
karacigerin mikrozomal enzim sisteminde (sitokrom P450) akut kullanimda inhibisyon,
kronik kullanimda indiiksiyon yaparlar.

Adifenin: Direkt olarak diiz kaslar lizerinde paraverin gibi spazmolitik etki gdsterir. Ayrica
daha az Ol¢iide atropin gibi antimuskarinik etkisi vardir. Adifeninin gastrointestinal sistem
iizerindeki antispazmodik etkisinde mukozalar lizerindeki lokal anestezik etkisinin de pay1
oldugu kabul edilmektedir.

FARMAKOKINETIK OZELLIKLERI

Absorpsiyon

Parasetamol rektal yolla iyi ve ¢abuk absorbe olur. 6 saatte bir 25 mg/kg dozda siipozituvar
seklinde verildiginde 15.2 mg/ L diizeyinde kararli durum konsantrasyonlar: 11.4 saatte
olusur.

Allobarbital ve Adifenin rektal yolla iyi absorbe olur. Agiz yoluyla ilacin verilemedigi
durumlarda siipozituvar sekli alternatif bir kullanim yoludur.

Dagilim

Parasetamol viicut doku ve sivilarina tiniform bigimde dagilir, anne siitiine ve fetusa geger.
Plasma proteinlerine % 20-50 oraninda baglanir.

Allobarbital: Biitiin viicut doku ve sivilarina dagilir, anne siitiine ve fetusa gecer.

Adifenin: Absorpsiyondan sonra kan konsantrasyonlar1 bifazik olarak azalir. Beyin, hipofiz,
adrenal ve melanoid hiicrelere yiiksek konsantrasyonda girer.

Metabolizma

Parasetamol: Verilen dozun % 95 1 karacigerde metabolitlere doniisiir, % 5 ten azi
degismeden viicuttan atilir.

Allobarbital: Karacigerin mikrozomal enzim sistemi tarafindan alkil yan zincirlerinin
oksidasyonu yoluyla metabolize olur.



Adifenin
Karacigerde ester baginin hidrolizi ile metabolize olur.

Atillm

Parasetamol bobrek yoluyla ve metabolitleri seklinde viicuttan atilir. Yar1 6mrii 2.7 saat, renal
klerensi 5 ml/ dak dir.

Allobarbital: Karacigerde inaktif metabolitlere dontiserek idrar yoluyla viicuttan atilir, idrarin
alkalizasyonu eliminasyonunu hizlandirir.

Adifenin: Viicuttan atilmasi idrar ve feges yoluyla olur.

ENDIKASYONLARI

Analjezik, antipiretik, sedatif ve spazmolitik etkilerinbir arada olmasi nedeniyle agiz yoluyla
ilact vermenin miimkiin olmadig1 hallerde ¢ocuklarin yiiksek atese bagli nobet durumlarinda,
sapazmi agrilarinda kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI

SPASMO-PANALGINE preparattaki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliig:
olanlarda, kontrendikedir. Ayrica;

Parasetamol nedeniyle: Ilerlemis karaciger hastaliginda (Child-Pugh Klas C), ve kronik
alkolizmde,

Adifenin nedeniyle: Dar acili glokom, myasthenia gravis, pilor stenozu, mesane ¢ikisi
obstriiksiyonu, tilseratif kolit, paralitik ileus, tasi-aritmiler, refluks Ozafajiti ve Down
sendrumunda,

Allobarbital nedeniyle: Akut porfiride ve akut porfiri gegirmis olanlarda, hipovantilasyon ve
solunum depresyonunda ve ila¢ bagimlilig1 olanlarda kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER

Preparattaki aktif maddeler karacigerde metabolize olup bdbrek yoluyla viicuttan atildigindan
karaciger veya bobrek fonksiyonlar1 bozuk hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Uzun siire kullanildiginda bilesimindeki allobarbital nedeniyle tolerans ve bagimhilhik
yapabilir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte Kategorisi D

Barbituratlar deneysel sistemlerde fotiis anomalilerine neden olur. Hamile kadinlarda yapilmis
yeterli ve kontrollii arastirmalar bulunmamaktadir. Ilacin gebelikte kullanilmasi dnerilmez.
Eger kullanilacaksa anneye saglayacagi faydalarla, fotus icin potansiyel riskleri tartilmalidir.

Laktasyonda kullanim

SPASMO-PANALGINE bilesimindeki {i¢c aktif maddenin hepsi anne siitii yoluyla bebege
geger. Allobarbital ¢ocukta sedasyon, bagimlilik ve santral sinir sistemi depresyonuna neden
olabilir. Emziren annelerin SPASMO-PANALGINE kullanmalar1 &nerilmez.

Pediatrik hastalar

Barbitiiratlar nadiren kiigiik yas gruplarinda paradoksal eksitasyona neden olabilir.

Geriatrik hastalar

Yash ve debil hastalar barbiturat ve antikolinerjiklerin etkilerine daha duyarlidir. Konfiizyon,
ajitasyon ve mental depresyon gibi yan etkiler goriilebilir.



Arac¢ ve Gere¢ Kullanmaya Etkisi

SPASMO-PANALGINE igerdigi allobarbital nedeniyle sedasyon, inkoordinasyon, ataksi,
konfiizfon ve reflekslerde azalmaya neden olabilir. Bu yénden SPASMO-PANALGINE
verilen hastalar dikkat, koordinasyon ve yiiksek psiko-motor performans gerektiren
ugrasilardan kaginmalidir ve hastalar uyarilmalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Parasetamole iyi tolere edilir. Nadiren deri eriipsiyonlari, eritem, tirtiker, ates ve kan
diskrazileri bildirimistir.

Barbiturat yan etkileri: inkoordinasyon, ataksi, basta hafiflik, hipotansiyon, allerjik reaksiyon,
bulanti, kusma, paradoksal eksitasyon, korkulu riiyalar, konfiizyon.

Adifenin: Agiz kurulugu, bas donmesi, gérmede bulaniklik, midriasis, bas agrisi, allerjik
reaksiyon, kizarma (flushing), ates, bulanti, disfaji.

BEKLENMEDIK BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI

Parasetamol yiiksek dozlarda kumarin ve indandion smifi ilaglarin antikoagiilan etkisini
arttirir.

Allobarbital: Hepatik enzim indiiksiyonu nedeniyle asagidaki ilaglarin metabolizmasi hizlanir
ve etkinligi azalir:

-Kortikosteroidler, digitalis, siklosporin, kortikosporin, karbamazepin, estrojenler,
disopiramid, doksisiklin, levotiroksin, fenotiazinler, meksiletin, fenilbutazon, vitamin D,
teofilin, aminofilin.

-MAO inhibitorleri barbitiirat metabolizmasini yavaslatarak SSS depresan etkilerini arttirir.
-Hipofiz arka lob ekstreleri barbitiiratlarla birlikte verilirse kalp aritmileri ve koroner
yetmezligi riski artar.

-Valproik asid ve divalproeks sodyum barbitiirat metabolizmasini inhibe ederek serum
konsantrasyonlarini yiikseltir. Barbitiiratlar kronik olarak kullanildiginda vitamin D
metabolizmasini hizlandirarak osteopeniye neden olabilir. Karbonik anhidraz inhibitorleri bu
etkiyi siddetlendirir.

-Barbitiiratlar griseofulvin absorpsiyonunu azaltabilir.

Adifenin: Antikolinerjik ilaglarla birlikte kullanilmasi onlarin yan etkilerini arttirabilir.

LABORATUVAR TEST ETKILESIMLERI

Parasetamol alanlarda

-Kan sekeri: Glukoz oksidaz/peroksidaz metoduyla oldugundan diisiik saptanir. Heksokinaz/
glukoz-6-fosfat dehidrogenaz metoduyla oldugunun ayni saptanir.

-Serumda iirik asid: fosfotungstad metoduyla oldugundan ytiiksek saptanir.

-Bentiromid testi sonuglar1 gegersizdir. Ciinkii hem parasetamol hem bentiromid arilamin
bilesigine metabolize olarak bulunan p-aminobenzoik asid miktarini etkiler.

-Nitrosonaftol reaktifi ile yapilan idrarda kalitatif 5-hidroksiindol asetik asid (5-HIAA) testi
yalanci pozitif sonug verir. Kantitatif test etkilenmez.

Barbitiirat alanlarda

-Siyanokobalamin Co 57: Radyoaktif siyanokobalamin absorpisyonu azalabilir.

-Metirapon testi: Barbitiirat tarafindan metirapon metaboliszmasinin hizlandirilmasi
metirapona cevabi azaltabilir.



-Fentolamin testi: Barbitiiratlar fentolamin testinin yalanci pozitif sonu¢ vermesine neden
olabilir. Testten 48-72 saat dnce biitiin ilaglar kesilmelidir.

-Barbitiiratlar bilirubin konjugasyonunu gergeklestiren glukuronil transferaz enziminin
endiiksiyonunu yaparak serum bilirubin diizeyinin diisiik goriinmesine yol acar.

DOZ ASIMI

SPASMO-PANALGINE’ in siipozituvar seklinde olmasi ve aktif maddeleri en diisiik
dozlarda igermesi intoksikasyon belirtileri yapacak olgiide doz asimi olasiligini1 azaltmaktadir.
Doz asimi hallerinde asetilsistein parasetamol icin antidottur, fizostigmin veya neostigmin
adifeninin antikolinerjik semptomlar1 igin antidottur, allobarbital hemodiyalizle kandan
cekilebilir.

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

4-12 AYLIK COCUKLARDA: Makattan (tercihen biiylik abdestten sonra) 1 siipozituvar
konulur.

NOT: 30 giinliikkten itibaren 3 ayliga kadar olan ¢ocuklarda siipozituvarin yaris1 kesilip
atilmak suretiyle diger yarist giinde 1 defa makattan konulabilir.

IKi YASINA KADAR OLAN COCUKLARDA:
Makattan (tercihen biiyiik abdestten sonra) 1 siipozituvar konulur. Gerektiginde 4-5 saat sonra
1 defa daha tekrarlanabilir.

IKi YASINDAN DAHA BUYUK COCUKLARDA:
Makattan (tercihen biiylik abdestten sonra) 1 siipozituvar konulur. Gerektiginde 24 saat
icerisinde 4-5 saat araliklarla 1-2 defa daha tekrarlanabilir.

SAKLAMA KOSULLARI:

25° C’ nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1ksiz bir yerde muhafaza ediniz. Giines 15181na
maruz kalan yerlerde birakmayimiz. Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda
saklayimniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
10 Supozituvarlik ambalajlarda .
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