GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Spasmium — Ampullen
Wirkstoff: Caroverin als Hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Spamium-Ampullen und woflr werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Spasmium-Ampullen beachten?
Wie sind Spasmium-Ampullen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Spasmium-Ampullen aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS SIND SPASMIUM-AMPULLEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Der Wirkstoff Caroverin ist eine Substanz mit direkter krampflosender Wirkung auf die glatte
Muskulatur. Die glatten Muskeln sind flr die Bewegungen der Hohlorgane im Kérper wie Magen-
Darm-Trakt, Gallenwege, Niere und Blase, weibliche Geschlechtsorgane, und der Blutgefale
verantwortlich. Eine UberméaBige Anspannung dieser Muskeln kann krampfartige Beschwerden und
Schmerzen ausldsen.Caroverin l0st derartige GberméaBige Muskelanspannungen ohne die normale
Funktion der glatten Muskulatur zu veréandern.

Spasmium-Ampullen werden angewendet,

- zur Behandlung von Krampfzustanden aller Hohlorgane, des Magen-Darm-Traktes, des
Gallenwegssystems (Gallenkoliken), der harnableitenden Wege (Nierenkoliken) und im Bereich
der weiblichen Harn- und Geschlechtsorgane;

- zur Vorbereitung auf Untersuchungen der Speiseréhre und des Magens;

- zur Behandlung bestimmter Formen von Krampfen der Bronchialmuskulatur und der GeféRe (z. B.
Durchblutungsstérungen des Gehirns);

- zur Beleittheraphie gegen die Symptome bei Alkohol- oder Drogenentzug;

- beim cochleér-synaptischen Tinnitus (Ohrgerdusche wie bei Schwerhorigkeit im Alter,
Larmschwerhdorigkeit, Horsturz, sensoneurale-cochledre Horstérungen und bei normalem Gehdr)
liegen an einer kleinen Patientenzahl giinstige Erfahrungen vor.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SPASMIUM-AMPULLEN
BEACHTEN?

Spasmium-Ampullen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Caroverin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Spasmium-Ampullen sind.

- wenn Sie an akuten Magen- oder Darmgeschwiiren leiden.

- Dbei Kindern unter 3 Jahren.

Besondere Vorsicht bei derAnwendung von Spasmium-Ampullen ist erforderlich,
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- wenn Sie an Magenentziindung (Gastritis) leiden.

- wenn Sie an Leberschédden leiden.

- bei starken Stérungen beim Wasserlassen (Miktionsstérungen).

- bei Kindern tber 3 Jahren und Jugendlichen. Die Anwendung ist im Allgemeinen nicht zu
empfehlen und darf nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen. Uber die Anwendung
entscheidet der Arzt.

Die intravendse Gabe (Injektion in eine Vene) soll langsam erfolgen. Die intraarterielle Anwendung
(Injektion in eine Arterie) muss vermieden werden, da dies zu GefaRschaden fuhren kann.

Bei Anwendung von Spasmium-Ampullen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. wvor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Spasmium-Ampullen dirfen nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Es gibt nur wenig Erfahrung zur Anwendung bei schwangeren Frauen, weshalb Spasmium-Ampullen
bei Schwangeren nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden dirfen.

Stillzeit:
Da nicht bekannt ist, ob Caroverin in die Muttermilch tbergeht, ist vor Anwendung von Spasmium
abzustillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Spasmium-Ampullen haben keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. WIE SIND SPASMIUM-AMPULLEN ANZUWENDEN?
Spasmium-Ampullen miissen von medizinischem Fachpersonal verabreicht werden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die Gibliche Dosierung:

Erwachsene:

Bei Krampfen: Bei einem akuten Krampfanfall werden 40 — 80 mg Caroverin (entsprechend 2 — 4 ml
Losung) langsam in eine Vene (i.v.) oder in einen Muskel (i.m.) (mdglichst am liegenden
Patienten) injiziert. Die Injektion kann im Bedarfsfall nach einer kurzen Pause wiederholt
werden.

Bei Durchblutungsstérungen des Gehirns: 240 mg Carvoverin, in Sonderfallen bis 400 mg Caroverin
(ensprechend 12- 20 ml Ldsung) als Infusion in 500 ml 5 %-iger Glucosel6sung oder 0,9 %-
iger Kochsalzlgsung. Die Infusionsdauer betrdgt im Durchschnitt eine Stunde, bei hoheren
Dosierungen werden Dauerinfusionen (ber 24 Stunden verabreicht (insgesamt 10 bis 15
Infusionen).

Entzugsdelirium (Delirium tremens): 2,5 bis 5 mg/kg Korpergewicht pro Tag als ein- oder
mehrstiindige Infusion.

Bei Alkohol- oder Drogenentzug: Im Allgemeinen 160 — 240 mg Caroverin pro Tag (entsprechend 8-
12 ml Lésung) als langsame Injektion in eine Vene oder als Infusion. Die Therapiedauer
betrdgt maximal 5 Tage.
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Bei Ohrgerauschen (Tinnitus): Die Dosierung wird flr jeden Patienten vom Arzt individuell
festgelegt. 60 bis 160 mg Caroverin werden in 100 ml 0,9 %-ige Kochsalzlésung gemischt.
Diese Losung wird langsam (mit einer Geschwindigkeit von 2 — 3 ml/Minute) und unter
Kontrolle des Artzes in eine Vene infundiert, solange bis sich auch durch das Forsetzen der
Infusion keine zusétzliche Besserung der Beschwerden mehr beobachten laRt. Weitere Gaben
kénnen zu einer Verschlechterung der Beschwerden flhren.

Kinder unter 3 Jahren:
Spasmium — Ampullen durfen bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.

Kinder tber 3 Jahre und Jugendliche:
Spasmium — Ampullen dirfen bei Kindern Uber 3 Jahren und Jugendlichen nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes angewendet werden.

Wenn eine grolRere Menge von Spasmium-Ampullen angewendet wurde, als vorgesehen:
Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt. Die Behandlung erfolgt in Abhéangigkeit der
auftretenden Symptome.

Wenn die Anwendung von Spasmium-Ampullen vergessen wurde:
Es kann zu einer Verschlechterung lhres Zustandes kommen. Bitte nehmen Sie in diesem Fall
arztlichen Kontakt auf.

Wenn die Anwendung von Spasmium-Ampullen abgebrochen wurde:
Es kann zu einer Verschlechterung lhres Zustandes kommen. Bitte nehmen Sie in diesem Fall
arztlichen Kontakt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kbnnen Spasmium-Ampullen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich  beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Hautrétungen, Benommenheit, Schwindel und geringe Blutdrucksenkung

Die Héaufigkeit des Auftretens der angefiihrten Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar.

5. WIE SIND SPAMIUM-AMPULLEN AUFZUBEWAHREN?
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schtzen.
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Spasmium-Ampullen enthalten

Der Wirkstoff ist Caroverin.
Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Spasmium-Ampullen aussehen und Inhalt der Packung

Spasmium ist eine Klare, leicht gelbliche Ldésung zur Injektion oder Infusion in durchsichtigen
Glasampullen.

Packungsgrofen:
5x2ml,10x2ml, 1x8ml,5x8ml, 1x 10 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Phafag Pharma Research & Trading GmbH,
Schulgasse 5,

A-8010 Graz

Hersteller:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Mondseestrale 11

A-4866 Unterach am Attersee
Z.Nr.: 14.027

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2011
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