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Typ produktu

Opis produktu

Lek bez recepty
No-Spa Max 80 mg, 24 tabletki

(Drotaverini hydrochloridum)

Opis produktu:
¢ No-Spa jest to lek rozkurczowy, zmniejszajgcy bol (bolesne skurcze) w obrebie narzgddw jamy brzusznej oraz miednicy

mniejszej, czyli w obrebie przewodu pokarmowego (zotadka i jelit), drog zétciowych i moczowych, a u kobiet réwniez drég
rodnych.

Skiad:

* Substancjg czynng leku jest drotaweryna.
e Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg drotaweryny chlorowodorku.
* Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian, talk. Otoczka

tabletki: Opadry Il yellow 85G32207: alkohol poliwinylowy, talk, zétcien chinolinowa lak (E 104), makrogol, tytanundwutlenek (E
171), lecytyna (sojowa), zelaza tlenek z6tty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Wskazania:

Stany skurczowe miesni gtadkich zwigzane z chorobami drég zétciowych:
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e kamica drog zotciowych, zapaleniem pecherzyka zétciowego, zapaleniem okotopecherzykowym, zapaleniem przewoddéw
zotciowych, zapaleniem brodawki Vatera.
e stany skurczowe mies$ni gtadkich drég moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa,

* zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz.

Jako leczenie wspomagajgce moze zostac uzyta bezpiecznie i z pozgdanym skutkiem:

e w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodowej zotgdka i dwunastnicy, zapaleniu
zotgdka,

* zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy, stanach skurczowych wpustu i odZwiernika zotadka, zespole jelita drazliwego, zaparciach na
tle spastycznym i wzdeciach jelit, zapaleniu trzustki.

* w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

Dziatanie:

e Jest to lek rozkurczowy, zmniejszajgcy boél (bolesne skurcze) w obrebie narzadéw jamy brzusznej oraz miednicy mniejszej, czyli
w obrebie przewodu pokarmowego (zotadka i jelit), drég zétciowych i moczowych, a u kobiet rowniez drég rodnych.

* Lek No-Spa zawiera jako substancje czynna chlorowodorek drotaweryny. Substancja ta jest stosowana w skurczu miesni
gtadkich pochodzenia zaréwno nerwowego jak i miesniowego. Dziatanie rozkurczajgce drotaweryny nie zalezy od rodzaju
unerwienia oraz lokalizacji miesni gtadkich (przewdd pokarmowy, uktad moczowo-ptciowy, uktad krazenia oraz drogi zétciowe).

* Lek jest metabolizowany w watrobie, wydalany jest gtéwnie z moczem i w mniejszym stopniu przez przewéd pokarmowy.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka

Dorosli:

1 tabletka powlekana 2 lub 3 razy na dobe; dawka dobowa wynosi 120 do 240 mg.

Stosowanie u dzieci:

Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku No-Spa Max u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

W przypadku koniecznosci zastosowania produktu leczniczego No-Spa Max u dzieci w wieku powyzej 12 lat:

* 1 tabletka powlekana 1 lub 2 razy na dobe; maksymalna dawka dobowa dla dzieci to 160 mg.

Bez konsultacji z lekarzem lek moze by¢ stosowany maksymalnie przez 7 dni.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki
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Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, orzeszki ziemne, soje lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
Przeciwskazaniem jest réwniez

* ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek, niewydolno$¢ krazenia

* blok przedsionkowo-komorowy II-1ll stopnia

* nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatanie niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

* reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, swedzenie)

* bdl i zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (btednikowego), bezsennosé

* kotatanie serca, zmniejszenie cisnienia krwi

e nudnosci, zaparcie.

Czestos$é nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ podczas stosowania drotaweryny:

* U pacjentéw z niedocisnieniem

538523754

* u dzieci w wieku od 6 lat, poniewaz nie przeprowadzono badar dotyczacych dziatania drotaweryny w tej grupie pacjentéw

* U kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowac drotaweryny w okresie porodu

Wazne informacje o niektérych substancjach pomocniczych produktu leczniczego No-Spa Max:

* Kazda tabletka powlekana zawiera 104 mg laktozy jednowodnej, 1,04 mg zétcieni chinolinowej lak (E 104) oraz 0,29 mg lecytyny

sojowe.

* Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng ni
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy.

e Ze wzgledu na obecnos¢ zoétcieni chinolinowej produkt leczniczy moze powodowac reakcje alerg

e Ze wzgledu na zawartos¢ lecytyny sojowej nie stosowaé produktu leczniczego w razie stwierdzo
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ziemne albo soje.

* Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje
Cigza

* Ze wzgledu na brak wystarczajgcych badan, produkt mozna stosowac u pacjentek w okresie cigzy lub laktacji jedynie w
przypadkach, gdy korzys¢ jego zastosowania przewyzsza czynniki ryzyka.

e Substancja czynna przenika przez tozysko.

* W badaniu klinicznym stwierdzono zwiekszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek otrzymujgcych drotaweryne w
trakcie porodu. Dlatego nie nalezy stosowac¢ drotaweryny w okresie porodu.

Karmienie piersig

* Nie wiadomo czy drotaweryna przenika do mleka kobiecego. Stosownie drotaweryny w okresie karmienia piersig nie jest
zalecane.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

* W dawkach leczniczych drotaweryna podawana doustnie nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

* Pacjentow nalezy poinformowag, ze w razie wystapienia zawrotéw gtowy powinni unika¢ potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, tj. prowadzenie pojazdéw lub obstuga maszyn.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopg ze wzgledu na zmniejszenie jej dziatania
przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen i sztywnosci.

Przechowywanie:
¢ | ek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
* Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
* Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usungé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny:

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
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ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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