RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO
SPASMOMEN 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula de Spasmomen contém 40 mg de brometo de otil6nio.
Excipiente com efeito conhecido:

Cada comprimido contém:

Lactose - 28,0 mg (sob a forma de lactose mono-hidratada)

Sddio - 0,23 mg (sob a forma de amido glicolato de sédio)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos redondos, biconvexos, brancos ou esbranquicados.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Sindrome do intestino irritavel (SI1) e manifestacbes espasticas dolorosas do trato intestinal distal.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

A dose diaria recomendada é de 80-120mg, o que corresponde a toma de um comprimido 2 a 3
vezes por dia. A posologia deve ser definida pelo médico mediante o quadro clinico e resposta ao

tratamento, de acordo com as guidelines vigentes para a sindrome do colon irritavel.

Duragdo do tratamento: Ndo ha limite definido, pelo que a duracdo do tratamento deve ser
definida e reavaliada periodicamente pelo médico.

Populagdes especiais
Doentes com insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o é necessario ajuste de dose (ver seccdo 5.2).



Idosos

N&o € necessario ajuste de dose.

Populagdo pediétrica:
Os dados disponiveis quanto ao uso de Spasmomen 40 mg comprimidos nos doentes com idade
inferior a 18 anos sdo limitados, por este motivo ndo se aconselha o uso do medicamento nesta

faixa etéria.

Modo de administracédo
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com um copo de agua, de preferéncia 20 minutos

antes das refeicoes.

4.3 Contraindicactes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do
6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo

Spasmomen deve ser usado com precaucdo nos doentes com glaucoma, hipertrofia prostatica e
estenose pilorica.

Este medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou malabsor¢éo de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

Este medicamento contém sddio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de

sodio por comprimido revestido por pelicula ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

4.5 Interac0es medicamentosas e outras formas de interacao

De acordo com os dados disponiveis, o efeito do brometo de otilnio, na dose recomendada de 40
mg em 2 a 3 tomas diarias, sobre a duracéo total do transito gastrointestinal é pouco significativo,
pelo que ndo se preveem alteracOes relevantes na absorcdo de qualquer outro medicamento,

guando tomado por via oral, em simultdneo com Spasmomen.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento



N&o existem dados clinicos quanto ao uso de brometo de otilénio durante a gravidez e
amamentacdo. Os estudos em animais ndo mostraram haver efeitos embriotoxicos, teratogénicos
ou mutagénicos, ou reprodutivos, ou toxicidade durante o desenvolvimento.

Spasmomen s6 deve ser administrado a mulheres gravidas e lactantes apenas se for absolutamente

necessario e sob supervisdo médica.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Spasmomen sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo reduzidos.

4.8 Efeitos indesejaveis
Nos estudos clinicos realizados com o brometo de otilonio, 0 medicamento foi bem tolerado, com

perfil de efeitos adversos similar ao encontrado no grupo placebo.

Foi utilizada a seguinte terminologia para classificar a ocorréncia de efeitos indesejaveis:
Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Doencas gastrointestinais Pouco frequentes:
Boca seca
Néauseas

Dor abdominal alta

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneo Pouco frequentes
Prurido

Eritema

Perturbacbes gerais e alteracbes no local de Pouco frequentes
administracao Fadiga

Astenia

Doencas do sistema nervoso Pouco frequentes

Cefaleias

Afecdes do ouvido e labirinto Pouco frequentes

Vertigo




Durante a vigilancia pos-comercializacdo, foram recebidos relatos isolados de reaccBes de
hipersensibilidade da pele (urticaria, angioedema). Uma vez que estas reacdes sdo relatadas
voluntariamente por uma populacéo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar com seguranca a

sua frequéncia, que, portanto é desconhecida.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento € importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, I.P.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Dados pré-clinicos em animais demonstram um diminuto risco de toxicidade, mesmo em doses
gue excedem varias vezes a dose terapéutica recomendada. Deste modo ndo se prevé que possam
surgir efeitos devidos a sobredosagem na espécie humana. Em caso de sobredosagem é

recomendavel instituir-se uma terapéutica sintomatica e de suporte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: 6.4 - Aparelho digestivo - Antiespasmodicos, codigo ATC: A0O3ABO06

O brometo de otilénio é um protétipo de uma classe de sais quaternarios do 2-aminoethyl-N-

benzoilamino-benzoato.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Efeitos farmacodinamicos

O brometo de otilénio possui uma acao espasmolitica no musculo liso da parte distal do intestino
(colon e recto). Tem este efeito em doses que ndo afectam a secrecdo gastrica nem produzem
efeitos adversos semelhantes aos da atropina.

Mecanismo de acao

O brometo de otil6nio atua predominantemente modificando o fluxo de Ca(2+) do espacgo
intracelular e extracelular reduzindo deste modo o mecanismo da actividade contratil. O brometo
de otilonio actua inibindo a abertura dos canais de Ca tipo L e a entrada dos iGes Ca(2+) nas
células do musculo liso intestinal. O efeito farmacodinamico adicional é alcancado através da

inibicdo dos receptores das taquicininas e muscarinicos

Eficacia e seguranca clinica

Uma anélise prolongada de um ensaio duplamente cego, controlado com placebo, com a duracéo
de 15 semanas, com brometo de otilénio, conduzido em 378 doentes com sindrome do intestino
irritavel (estudo SpC1M) mostrou que a taxa de resposta ao tratamento apds 2-4 meses foi
significativamente superior no grupo do brometo otilénio (36,9%) do que no grupo placebo
(22,5%; P = 0,007). Em cada més de tratamento, a taxa de resposta mensal foi superior no grupo
do brometo de otilénio comparativamente ao grupo do placebo (P <0,05). As percentagens totais
mensais e semanais de populacdo que responderam ao tratamento em relagdo aos "endpoints”
individuais (intensidade e frequéncia de dor e desconforto, meteorismo/distensédo abdominal, grau
de gravidade da diarreia ou prisdo de ventre e muco nas fezes) foram significativamente
superiores no grupo tratado com brometo de otilonio do que no grupo tratado com placebo, com
diferencas de "shares" que vao desde 10% a 20%. A andlise de resultados do subgrupo referente a
frequéncia da defecacdo e consisténcia das fezes indica que os doentes com diarreia tém um
beneficio adicional. Os dados de seguranca sobre o uso de brometo de otilénio foram
sobreponiveis aos do placebo.

O brometo de otilonio demonstrou a sua eficacia num estudo recente, realizado em larga escala,
duplamente cego, controlado com placebo (n = 356 doentes SllI) ensaio clinico (estudo OBIS)
confirmando a sua superioridade relativamente ao placebo na reducdo da frequéncia da dor

abdominal, gravidade da distensdo abdominal e prevencdo na recaida dos sintomas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas



Estudos experimentais provaram a existéncia de uma baixa absorcdo sistémica do brometo de
otilénio por via oral (3%), sendo portanto a concentracdo plasmatica muito baixa.

Tem sido descrita a existéncia de uma distribuicdo elevada do farmaco nos musculos lisos do
cdlon e reto.

A maior parte da fracdo do medicamento absorvida é excretada pela bilis (95-97%).

5.3 Dados de Seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda: N&o foram reportados casos fatais com a administracdo de doses orais
superiores a 1000 mg/kg no cdo. A DL50 para os ratos é de 1500 mg/Kkg.

Toxicidade cronica: Ndo se observaram alteracdes hematoldgicas ou histoldgicas nos animais de
experiéncia ap6s administracdo do brometo de otilénio na dose de 80 mg/kg, durante 180 dias.
Embriotoxicidade: N&o se observaram quaisquer efeitos embriotoxicos ou teratogénicos nos ratos
ou nos coelhos com doses superiores a 60 mg/kg.

Genotoxicidade: Nos testes clinicos efetuados in vivo e in vitro ndo foram detetados quaisquer

efeitos mutagénicos devidos ao brometo de otilonio.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada

Amido glicolato de sédio

Estearato de magnésio

Hipromelose

Dioxido de titanio (E171)

Magrogol 4000

Macrogol 6000

Talco

Amido de arroz

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel

6.3 Prazo de validade

3 anos.



6.4 Precaucdes especiais de conservacgao

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagéao.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente
Cada cartonagem contém 20 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula acondicionados em
blisters (PVC /PVDC/Alu).

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
A. Menarini Portugal-Farmacéutica, S.A.

Quinta da Fonte

Rua dos Malhges, n° 1 - Edificio D. Manuel | — Piso 2A

2770-071 Pago de Arcos

Portugal

8. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 2857183 — 20 comprimidos revestidos por pelicula, 40 mg, blisters de
PVC/PVDC/Aluminio

N.° de registo: 2857282 — 60 comprimidos revestidos por pelicula, 40 mg, blisters de
PVC/PVDC/Aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Data da primeira autorizacdo: 22 de janeiro de 1999

Data da ultima renovacdo: 22 de janeiro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2019



