
Dərman vas�təs�n�n �st�fadəs� üzrə təl�mat (xəstələr üçün)

G�spas™ örtüklü tabletlər
G�spas™

Beynəlxalq patentləşd�r�lməm�ş adı: Ot�lon�um brom�de

Tərk�b� 
Təs�red�c� maddə: 1 tablet�n tərk�b�ndə 40 mq ot�lon�um brom�d vardır
Köməkç� maddələr: laktoza SD, maqnez�um stearat, kopov�don, natr�um n�şasta ql�kolyatı, kollo�dal 
s�l�s�um d�oks�d, Opadry II ağ 85F18422 (pol�v�n�l sp�rt�, t�tan d�oks�d, makroqol/PEQ, talk).

Təsv�r�

Farmakoterapevt�k qrupu
Mədə-bağırsaq traktının funks�onal pozulmaları zamanı �st�fadə olunan dərman vas�tələr�. Dördlü 
ammon�um törəmələr�.
ATC kodu: A03AB06

Farmakoloj� xüsus�yyətlər� 
Farmakod�nam�kası
Ot�lon�um brom�d həzm s�stem�n�n saya əzələlər�nə güclü spazmol�t�k təs�r göstər�r. Təs�r mexan�zm� 
ot�lon�um brom�d�n Са2+ �onlarının hüceyrə dax�l�nə və hüceyrədən xar�cə keç�r�lməs� qab�l�yyət� və 
Са2+ kanallarının, muskar�n və tax�k�n�n reseptorlarının blokadası �lə bağlıdır. Ot�lon�um brom�d�n 
farmakoloj� təs�r� Са2+ kanallarının blokadaed�c� xüsus�yyətlər�n�n və mülay�m ant�muskar�n təs�r�n�n 
komb�nas�yası �lə �zah olunur.
Farmakok�net�kası
Sorulması
Dax�lə qəbulundan sonra ot�lon�um brom�d�n s�stem absorbs�yası cüz�d�r (3%), buna görə də 
preparatın plazma konsentras�yası aşağıdır.
Paylanması
Bağırsağın saya əzələlər�ndə paylanma dərəcəs� yüksəkd�r.
Xar�colunması
Sorulmuş preparat əsasən (95-97%) ödlə xar�c olunur.

İst�fadəs�nə göstər�şlər
Spast�k vəz�yyətlər, mədə-bağırsaq traktının d�sk�nez�yaları (ezofaq�t, qastr�t, duoden�t, enter�t, 
bağırsağın qıcıqlanma s�ndromu dax�l olmaqla).

Əks göstər�şlər
Preparatın təs�red�c� maddəs�nə və ya hər hansı b�r komponent�nə qarşı yüksək həssaslıq. 
Bağırsağın keçməzl�y�.

Xüsus� göstər�şlər və eht�yat tədb�rlər�
Qlaukoma, prostat vəz�n�n h�perplaz�yası və p�lor�k stenozu olan xəstələrdə eht�yatla �st�fadə 
ed�lməl�d�r.
Qəb�zl�k, bağırsağın aton�yası (xüsus�lə də şəkərl� d�abet fonunda) olan xəstələrə G�spas™ eht�yatla 
təy�n olunmalıdır.
G�spas™ preparatı qalaktozaya qarşı dözümsüzlük, Lapp laktaza çatışmazlığı və ya qlükoza-qalaktoza 
malabsorbs�yası s�ndromu k�m� nad�r �rs� xəstəl�klər� olan xəstələrdə �st�fadə olunmamalıdır.
G�spas™ preparatının b�r dozasının tərk�b�ndə 1 mmol-dan (23 mq-dan) az natr�um vardır; bu 
m�qdarda natr�umla bağlı heç b�r əlavə təs�r gözlən�lm�r. 

D�gər dərman vas�tələr� �lə qarşılıqlı təs�r�
Məlumat yoxdur.

Ham�ləl�k və laktas�ya dövründə �st�fadəs� 
Ham�ləl�k və laktas�ya dövründə preparat yalnız ana üçün gözlən�lən fayda döl üçün eht�mal olunan 
r�skdən üstün olduqda �st�fadə oluna b�lər.

Nəql�yyat vas�tələr�n� və d�gər potens�al təhlükəl� mexan�zmlər� �darəetmə qab�l�yyət�nə təs�r�
Preparatın nəql�yyat vas�tələr�n� və d�gər mexan�zmlər� �darəetmə qab�l�yyət�nə təs�r� müşah�də 
olunmamışdır.

İst�fadə qaydası və dozası 
 tablet qəbul oluna b�lər. Tabletlər 

dax�lə, bütöv halda su �lə, yeməkdən 20 dəq əvvəl qəbul olunur.
Xüsus� qrup xəstələrə da�r əlavə məlumat
Böyrək /Qarac�yər çatışmazlığı olan xəstələr
Dax�lə qəbulundan sonra  preparatın 3%-�  s�stem absorbs�yaya uğrayır, o, yerl� təs�r göstər�r, böyrəyə 
və qarac�yərə təs�r göstərm�r. Buna görə də böyrək və ya qarac�yər çatışmazlığı olan xəstələrdə doza 
tənz�mlənməs�nə eht�yac yoxdur.
Ped�atr�k xəstələr
Uşaqlarda �st�fadəs�nə da�r kl�n�k məlumat yoxdur. Buna görə də ped�atr�k xəstələrdə G�spas™  
preparatının �st�fadəs� tövs�yə olunmur.
Ger�atr�k xəstələr
Yaşl� xəstələrdə doza tənz�mlənməs�nə eht�yac yoxdur.

Əlavə təs�rlər�
Postmarket�nq təcrübəs�ndə müşah�də olunan əlavə reaks�yalar aşağıda göstər�lm�şd�r. Həm�n 
reaks�yaların tezl�y�n� və ağırlıq dərəcəs�n� öyrənmək mümkün olmadığından onların tezl�y� məlum 
olmayan k�m� göstər�lm�şd�r.
Dər� və dər�altı p�y toxumasına
Məlum olmayan tezl�kdə: övrə.
Kl�n�k tədq�qatlarda terapevt�k dozalarda �st�fadə etd�kdə müşah�də olunan əlavə reaks�yalar (tezl�y� 
plasebo �lə müqay�sə oluna b�lənd�r): ürəkbulanma, qusma, abdom�nal ağrı. Terapevt�k dozalarda 
preparatın �st�fadəs� atrop�nəbənzər effektlər�n yaranmasına səbəb olmamışdır. 

Şübhəl� əlavə təs�rlər haqqında məlumatın ver�lməs�
Dərman vas�təs�n�n qeyd�yyata alınmasından sonra şübhəl� əlavə reaks�yalar haqqında hək�mə 
məlumatın ver�lməs� vac�bd�r. Belə məlumatlar dərman vas�təs�n�n fayda/r�sk n�sbət�nə nəzarət�n 
davam etd�r�lməs�nə �mkan ver�r.

Arzuolunmaz effektlər baş verd�kdə hək�mə mürac�ət ed�n.

Doza hədd�n�n aşılması
Preparatın prakt�k olaraq toks�k effekt� olmadığına görə doza hədd�n�n aşılması qeyd olunmamışdır. 
Doza hədd�n�n aşılması zamanı s�mptomat�k və dəstəkləy�c� müal�cə aparılmalıdır.

Buraxılış forması
G�spas™ 40 mq örtüklü tabletlər. 15 tablet, bl�sterdə. 2 bl�ster (30 örtüklü tablet) �çl�k vərəqə �lə 
b�rl�kdə karton qutuya qablaşdırılır.   

Saxlanma şəra�t�
25 °C -dən yüksək olmayan temperaturda, öz qutusunda və uşaqların əl� çatmayan yerdə saxlamaq 
lazımdır.

Yararlılıq müddət� 
2 �l.
Yararlılıq müddət� b�td�kdən sonra �st�fadə etmək olmaz.

Aptekdən buraxılma şərt�
Resept əsasında buraxılır.

İstehsalçı
Pharmact�ve İlaç San. ve T�c. A.Ş.
Karaağaç Mahalles�, Fat�h Bulvarı, №:32
Çerkezköy Organ�ze Sanay� Bölges� 
Kapaklı/Tek�rdağ/Türk�yə 

Market�nq hüquqları sah�b�

Qeyd�yyat sah�b�
Pharmact�ve İlaç San. ve T�c. A.Ş.,Türk�yə

Инструкция по медицинскому применению препарата (для пациентов)

Гиспас™ таблетки, покрытые пленочной оболочкой
G�spas™

Международное непатентованное название: Ot�lon�um brom�de

Состав
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит:
Активное вещество: отилония бромид 40 мг
Вспомогательные вещества: лактоза SD, магния стеарат, коповидон, 
натрия крахмала гликолат, кремния диоксид коллоидный, Opadry II белый 
85F18422 (поливиниловый спирт, титана диоксид, макрогол/ПЭГ, тальк), вода 
деионизированная.   

Описание
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, белого цвета, круглые, 
двояковыпуклые.

Фармакотерапевтическая группа
Лекарственные средства, применяющиеся при функциональных расстройствах 
желудочно-кишечного тракта. Четвертичные производные аммония.
Код АТХ: A03AB06

Фармакологические свойства
Фармакодинамика
Отилония бромид оказывает расслабляющий эффект на гладкую мускулатуру 
органов пищеварительной системы. Механизм действия заключается 
в способности отилония бромида влиять на транспорт ионов Са2+ во 
внутри- и внеклеточном пространстве, а также блокировать Са2+-каналы, 
мускариновые и тахикининовые рецепторы. Комбинация свойств блокатора 
Са2+-каналов и умеренно выраженного антимускаринового действия объясняет 
фармакологическое действие отилония бромида.
Фармакокинетика
Всасывание
После перорального приема системная абсорбция препарата незначительная 
(3%), в связи с чем концентрация препарата в плазме очень низкая.
Распределение
Степень распределения препарата в гладкой мускулатуре прямой кишки 
высокая.
Выведение
Большая часть абсорбированного препарата выводится через желчные протоки 
(95-97%).

Показания к применению
Спастические состояния, дискинезии желудочно-кишечного тракта (в т.ч. 
эзофагит, гастрит, дуоденит, энтерит, синдром раздраженного кишечника).

Противопоказания
Повышенная чувствительность к активному веществу или к какому-либо 
компоненту препарата. 
Непроходимость кишечника.

Особые указания
Пациентам с такими заболеваниями, как глаукома, гиперплазия предстательной 
железы и стеноз привратника, препарат следует назначать с осторожностью.
При наличии запора, атонии кишечника (особенно у пациентов, страдающих 
сахарным диабетом) следует назначать с осторожностью.
Пациентам с редкой наследственной формой непереносимости галактозы, 
дефицитом лактазы Лаппа или глюкозо-галактозной мальабсорбцией препарат 
не назначается. 
Каждая таблетка препарата Гиспас™ содержит менее 1 ммoль (23 мг) натрия; 
при таком количестве не ожидается каких-либо побочных эффектов, связанных 
с натрием.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами
Не известно.

Применение во время беременности и в период лактации
Применение препарата во время беременности и в период лактации возможно 
только в том случае, если предполагаемая польза для матери превышает 
возможный риск для плода или ребенка.

Влияние на способность управления транспортными средствами и 
другими потенциально опасными механизмами
Влияние препарата на управление транспортными средствами и другими 
механизмами не отмечалось.

Способ применения и дозы
Если врачом не предписано иначе, Гиспас™ можно принимать по 1 таблетке 2-3 
раза в сутки. Таблетки принимают внутрь, целиком, запивая водой, за 20 мин 
до приема пищи. 
Дополнительные данные, связанные со специальными группами больных
Почечная /Печеночная недостаточность
После приема внутрь 3% препарата подвергается системной абсорбции. 
Препарат оказывает местное действие и не влияет на функцию почек и 
печени. Поэтому у пациентов с почечной и печеночной недостаточностью нет 
необходимости коррекции дозы.
Педиатрические пациенты
Нет клинических данных относительно применения препарата у детей, в связи 
с чем не рекомендуется применение препарата Гиспас™ у педиатрических 
пациентов.
Гериатрические пациенты 
Нет необходимости коррекции дозы.

Побочные действия
Побочные реакции, наблюдающиеся в постмаркетинговый период, указаны 
ниже. Поскольку частоту и степень выраженности побочных эффектов 
невозможно установить, частота встречаемости указана как неизвестная. 
Со стороны кожи и подкожной клетчатки
С неизвестной частотой: крапивница.
Побочные реакции, наблюдавшиеся в клинических исследованиях при 
применении в терапевтических дозах (частота сравнима с плацебо): тошнота, 
рвота, абдоминальные боли. Прием препарата в терапевтических дозах не 
вызывает атропиноподобных эффектов.

Сообщение о подозрительных побочных реакциях
Сообщение о подозрительных побочных реакциях после того, как 
лекарственный препарат был зарегистрирован, имеет важное значение. Это 
позволяет осуществлять длительный контроль соотношения польза/риск 
применения лекарственного средства.

При появлении нежелательных эффектов обращайтесь к врачу.

Передозировка
Поскольку препарат практически не обладает токсическим эффектом, случаев 
передозировки не отмечалось. В случае передозировки следует назначить 
симптоматическое и поддерживающее лечение.

Форма выпуска
Гиспас™ 40 мг таблетки, покрытые пленочной оболочкой. 15 таблеток, 
в блистере. 2 блистера (30 таблеток, покрытых пленочной оболочкой) в 
комплекте с инструкцией по применению упакованы в картонную коробку.

Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25 °С, в недоступном для детей месте, в 
оригинальной упаковке.

Срок годности
2 года.
Не использовать после истечения срока годности.

Условия отпуска из аптек
Отпускается по рецепту.

Владелец маркетинговых прав
Фирма Асфарма

Владелец регистрации
Фармактив Илач Сан. ве Тидж.А. Ш., Турция

Производитель
Фармактив Илач Сан. ве Тидж.А. Ш.
Караагач Махаллеси, Фатих Бульвары №:32
Черкезкой Организе Санайи Бельгеси
Капаклы/Текирдаг/Турция

Des�gn No: 1502742R00


