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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Spasmopan 500 mg/19,2 mg/10 mg/0,1 mg Cipky
paracetamolum 500 mg, codeini phosphas hemihydricus 19,2 mg, pitofenoni hydrochloridum
10 mg, fenpiverinii bromidum 0,1 mg

Prectéte si pozorné tuto pi'ibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Spasmopan a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Spasmopan pouZivat
Jak se piipravek Spasmopan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Spasmopan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Spasmopan a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Spasmopan je slozeny ptipravek obsahujici latky tlumici bolest (analgetika) a kiece
utrobniho svalstva (spasmolytika).

Tento 1écivy ptipravek obsahuje kodein. Kodein patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych opioidni
analgetika, coz jsou léky zmiriujici bolest. Lze jej pouzit samostatné nebo v kombinaci
s jinymi 1éky proti bolesti, jako je paracetamol.

Ptipravek Spasmopan pouzivaji dospéli a dospivajici star$i 15 let na doporuceni lékare pii
bolestivych kiecich v oblasti btisni - zazivaci trubice, zlu¢niku a zlu¢ovych cest, moc¢ového
meéchyte a mocovodi, pii bolestivé menstruaci.

Vzhledem k obsahu kodeinu lze ptipravek Spasmopan u dospivajicich starSich 15 let pouZzit
ke kratkodobému potlaceni stfedn¢ silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi 1éky proti
bolesti, obsahujicimi samotny paracetamol nebo ibuprofen.

Ptipravek Spasmopan neni uren pro déti a dospivajici mladsi 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Spasmopan pouzivat

Nepouzivejte pripravek Spasmopan

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kodein, pitofenon, fenpiverin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- pokud mate zavazné onemocnéni srdce

- pfi astmatickém zachvatu



pokud mate zavazné onemocnéni plic

pokud mate zavazné onemocnéni jater a ledvin

pokud mate akutni zloutenku

jestlize mate zeleny zékal s uzavienym ¢i izkym thlem

pfi poranéni hlavy a pti zvySeném nitrolebnim tlaku

pokud trpite zadrzovanim moci nebo mate zvétSenou prostatu

pokud trpite zvySenou funkeci Stitné zlazy

pokud trpite mechanickym zizenim zaludku a stfev, stfevni nepriichodnosti nebo
pokud trpite refluxni chorobou jicnu (navrat zaludecni kyseliny do jicnu)

pokud trpite chorobnym rozsitenim tlustého stieva

pii zéavislosti na opioidech (I1éky uzivané pro tlumeni silnych bolesti)

k uleveé od bolesti u déti a dospivajicich (0 - 18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich
mandli z divodu syndromu obstruk¢ni spankové apnoe (zastava dechu)

jestlize vite, ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin

u déti mladsich 15 let.

Pripravek nesmi uzivat té¢hotné a kojici zeny.

Upozornéni a opatfieni
Pted pouzitim ptipravku Spasmopan se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate porusenou funkci jater nebo ledvin. Pfi poruchéach funkce jater nebo ledvin je tfeba
snizit ddvku nebo prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami;

jste senior;

trpite chronickou zacpou, zanétlivym nebo obstrukénim onemocnénim stfev, tézkym
prijmem, nadmernou potivosti nebo silnym krvacenim, pfi nepravidelném srde¢nim
rytmu, u myastenia gravis (autoimunitni onemocnéni vyvolavajici svalovou slabost),
jestlize mate zlu¢nikové kameny a pti nahlé piihodé biisni;

trpite abizem (nadmérnym uzivanim) omamnych a psychotropnich latek nebo alkoholu.
Pii soubézném pouzivani ptipravku Spasmopan a konzumovani alkoholu mize dochazet
k poskozeni jater;

uzivate nebo jste v pribéhu minulych dvou tydnd uzival(a) 1€ky nazyvané inhibitory
MAO (Iéky urcené k terapii deprese);

trpite poruchami védomi;

trpite chudokrevnosti zvanou hemolyticka anémie;

mate nedostatek enzymu gluko6za-6-fostat dehydrogenazy;

trpite zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni 1éky proti
zanétu a bolesti;

uzivate l1éky patfici do skupiny benzodiazepinii (I€ky uzivané na 1écbu tuzkosti, strachu a
pti poruchach spanku);

mate/mél(a) jste problém s alkoholem a nebo s jinymi navykovymi latkami (zvlastni
opatrnost je zapotiebi vénovat dospivajicim).

Ptipravek Spasmopan nema byt poddvéan soucasné s dalsimi 1éky obsahujicimi paracetamol a
kodein.

Uzivani vysSich nez doporucenych davek muze vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Kodein je ur¢itym enzymem v jatrech preménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje
od bolesti. Nekteti lidé maji tento enzym pozménény, coz se mize projevit riznymi zpisoby.
U nékterych jedincti morfin nevznika vibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne
proto dostatecnou tlevu od bolesti. U jinych lidi existuje zvySené riziko zadvaznych
nezadoucich u¢inki, protoze dochazi k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u
Vas objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkd, musite piestat tento pripravek uzivat



a okamzité vyhledat pomoc lékafe: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené
zorni€ky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, nechutenstvi.

Dospivajici

Uziti u dospivajicich po chirurgickém zakroku. Kodein neni uren k tulevé od bolesti u
dospivajicich po odstranéni kr¢nich nebo nosnich mandli z divodu syndromu obstrukéni
spankové apnoe.

Uziti u dospivajicich s dychacimi obtiZzemi
Pouziti kodeinu se u dospivajicich s dychacimi obtizemi (dychaci potize pfi spanku, problémy
s dychanim spojené s obezitou nebo jiné plicni problémy) nedoporucuje. V téchto ptipadech
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spasmopan

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné

dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

—  Pripravek Spasmopan muze zvySovat ucinky alkoholu a 1€kt tlumicich nervovy systém,
(napf. 1€kt na spani, na uklidnéni, 1€k proti alergii, depresi, 1ékt1 pro 1écbu psychickych
poruch, jinych 1€kt proti bolesti). Tim se mtize zvysit riziko sedace, dechovych potizi,
komatu az smrti.

—  Piipravek Spasmopan mtZze zvySovat u¢inky amantadinu (1ék urcen na 1écbu
Parkinsonovy choroby a protivirovy 1€k).

—  Soucasné uzivani ptipravku Spasmopan a nékterych 1€kt na spani, 1éki proti epilepsii
(kromé jinych fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat), 1éky proti dné
(probenecid), k 1écbé deprese, tiezalky teCckované nebo rifampicinu (antibiotikum) mtize
zpusobit poskozeni jater.

—  Pii soucasném podavani pripravku Spasmopan a lamotriginu (1€k proti epilepsii) mize
dojit ke sniZeni ti¢innosti lamotriginu.

—  Uzivani ptipravku Spasmopan spolu s chloramfenikolem (antibiotikum) mutize vést
k hromad¢ni antibiotika v organismu a zvySeni jeho Skodlivosti.

—  Pfi soubézném uzivani latek zpomalujicich vyprazdiiovani zaludku nebo latek snizujicich
hladinu cholesterolu (cholestyramin) se miize nastup tcinku piipravku opozdit. Naproti
tomu se mtize ucinek piipravku zrychlit pfi soub&ézném uziti latek zrychlujicich
vyprazdiovani zaludku (napt. metoklopramidu nebo domperidonu).

—  Utinek paracetamolu se miiZe snizit pii podani peroralni antikoncepce.

—  Soubézné podavani flukloxacilinu s paracetamolem muze vést k metabolické acidoze
(zvySené tvorbé metabolickych kyselin).

—  Soubézné uzivani kodeinu s latkami na odkaslavani (napt. ambroxol) neni vhodné,
protoze kodein mtize blokovat reflex kasle.

—  Soucasné uzivani paracetamolu (1éciva latka ptipravku Spasmopan) a zidovudinu
(protivirovy 1ék) mtze vést ke snizeni poctu bilych krvinek a k poskozeni jater.

—  Pfi soucasném dlouhodobém uzivani paracetamolu a nesteroidnich protizanétlivych 1éki
se zvysuje riziko poSkozeni ledvin.

—  Pfi soucasném uzivani paracetamolu s warfarinem a jinymi 1éky snizujicimi krevni
srazlivost miize dochazet ke zvyseni krvacivosti. Proto je pfi takovéto soubezné 1écbé
vhodné ¢astéji kontrolovat srazlivost krve.

Pouzivani pripravku Spasmopan s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby se nesméji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pripravek nesmi uzivat téhotné a kojici zeny.

Kodein a morfin pfechdzi do materského mléka.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek muZe nepiiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, ovladani strojt, prace ve
vyskach apod.).

3. Jak se pripravek Spasmopan pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I€kaie nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

1 ¢ipek ptipravku Spasmopan 2 - 4krat denné dle potieby pii bolesti. Neptekracujte denni
doporuéené davkovani. Cipek se zavadi do koneéniku. Mezi zavadénim jednotlivych &ipki
musi byt ¢asovy odstup nejméné 6 hodin. Tento pfipravek nelze uzivat déle nez 3 dny.
Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se svym lékarem.

D¢éti a dospivajici do 15 let
Ptipravek neni urcen pro pacienty mladsi nez 15 let.

Pted upotiebenim uvolnéte Cipek roztrzenim nasttizené folie nad Spickou Cipku.

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin nebo jater
Déavkovani se tidi pokyny l€kaie. Je obvykle nutné snizit davku nebo prodlouzit interval mezi
jednotlivymi davkami.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Spasmopan, nezZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti ditétem okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc. Piedavkovani se mize projevovat utlumem dechu, ospalosti, ziZenim zornic,
nevolnosti, zvracenim (zvratky mohou obsahovat krev nebo tmavé Castice, které vypadaji
jako kévova sedlina), bolesti hlavy, zadrzovanim moce a stolice, pfechodné ¢ernou nebo
dehtovou stolici, namodralym zbarvenim klize a sliznic, chladnou kiizi, pocenim, Zloutenkou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Spasmopan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat tento pripravek a vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc, pokud se

vyskytne:

e koptivka, nenadaly otok kolem oci, pocit tisn¢€ na hrudi spojeny s obtiznym dychanim
nebo polykanim, zmodrani klize, nizky krevni tlak (anafylakticky Sok a angioedém).
Frekvence vyskytu vys$e uvedenych nezadoucich u¢inkli neni znama.

e Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakei: Zavazné kozni reakce,
kterym Casto predchazi horecka, bolesti hlavy, bolest v krku, bolesti bficha (pfiznaky
podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic, v podob¢ vieda




v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci). Kozni
vyrazka se mize rozvinout v rozsahlé plochy puchyit a olupujici se kiize. Tyto zdvazné
kozni reakce souviseji s onemocnénimi nazyvanymi toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN), Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), akutni generalizovand exantematozni
pustuléza, fixni I€kovy exantém.

Pii uzivani ptipravku Spasmopan se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky setazené
dle frekvence vyskytu:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):
- Bolesti hlavy, nevolnost, zacpa.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl):
- Ospalost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienttt):
- Alergické reakce, kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientl):

- Problémy s krvetvorbou (prvni ptiznaky jsou: horecka, boleni v krku, povrchové viedy
v ustech, ptiznaky podobné chiipce, zavazné vycerpani, krvaceni z nosu a kize).

- Kopftivka, zarudnuti ktize.

- Zzeni pradusek (bronchospasmus).

Neni znamo (nelze z dostupnych udaja urcit):

- Utlum, sucho v tstech, poruchy vidéni, obtize s mocenim, zrychleni srde¢ni frekvence,
zanét jater, Sokovy stav.

- Pti dlouhodobé 1é¢be se mlize vyvinout I€kova zavislost.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inka, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Spasmopan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spasmopan obsahuje
Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg, codeini phosphas hemihydricus 19,2 mg,
pitofenoni hydrochloridum 10 mg, fenpiverinii bromidum 0,1 mg v 1 ¢ipku.

Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zaklad H 15, ¢ipkovy zaklad W 35, ethoxylované alkoholy
C12 - Cl(x

Jak pripravek Spasmopan vypada a co obsahuje toto baleni

Cipky piipravku Spasmopan jsou téméf bilé az lehce nazloutlé &ipky, balené ve stripu a
v krabicce.

Velikost baleni: 5 ¢ipki.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2019.



