Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NO-SPA Ampulki, 20 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Drotaverini hydrochloridum

{logo}

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek No-Spa Ampulki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku No-Spa Ampuiki
Jak stosowac lek No-Spa Amputki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek No-Spa Amputki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek No-Spa Ampulki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek No-Spa Amputki wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych, domiesniowych

i dozylnych, zawiera substancje czynng drotaweryne. Drotaweryna nalezy do grupy lekéw
przeciwskurczowych. Stosowana jest w skurczu migsni gtadkich pochodzenia zaréwno nerwowego,
jak i migéniowego. Dziatanie rozkurczajace drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia oraz
lokalizacji mig$ni gtadkich (przewod pokarmowy, uktad moczowo-ptciowy, uktad krazenia oraz drogi
zotciowe).

Lek No-Spa Ampulki stosuje sie:

- w stanach skurczowych migsni gtadkich zwigzanych z chorobami drog zotciowych: kamica drog
zotciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego,

- w stanach skurczowych mieg$ni gtadkich drog moczowych: kamica nerkowa, zapalenie
miedniczek nerkowych, zapalenie pgcherza moczowego, bolesne parcie na mocz,

wspomagajaco:

- w stanach skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego: w chorobie wrzodowej
zotadka i dwunastnicy, w stanach skurczowych wpustu i odzwiernika zotadka, zespole jelita
drazliwego, zaparciach spastycznych i wzdeciach jelit,

- wschorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku No-Spa Ampulki

Kiedy nie stosowa¢ leku No-Spa Ampulki:

- jesli pacjent ma uczulenie na drotaweryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) (zwlaszcza - nadwrazliwo$¢ na pirosiarczyn sodu),

- jesli pacjent ma ci¢zka niewydolnos¢ nerek i watroby,



- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca (zespot matego rzutu),
- udzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku No-Spa Amputki nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania leku No-Spa Ampuiki:

- U pacjentow z niedoci$nieniem t¢tniczym. Z powodu ryzyka wystapienia zapasci, dozylnie lek
nalezy podawac lezacemu pacjentowi.

- kobietom w cigzy.

Lek zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym
objawy anafilaktyczne i skurcz oskrzeli. Dotyczy to zwtaszcza wrazliwych pacjentow, szczegolnie
tych z astma i alergia w wywiadzie. W przypadku nadwrazliwosci na pirosiarczyn sodu nalezy unikaé
podawania leku pozajelitowo.

No-Spa Ampulki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Inhibitory fosfodiesterazy, takie jak papaweryna (lek rozkurczjacy mig¢énie gltadkie narzagdow
wewnetrznych) i jej pochodne zmniejszaja przeciwparkinsonowe dziatanie lewodopy (lek stosowany
w chorobie Parkinsona). W przypadku jednoczesnego stosowania drotaweryny i lewodopy moze dojs$é
u pacjenta do nasilenia drzen i sztywnoSci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Drotaweryna przenika przez tozysko.

Nie stosowa¢ leku w czasie porodu.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po podaniu pozajelitowym, zwlaszcza dozylnym, nalezy unikac¢ potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub obstugi maszyn.

Lek No-Spa Ampulki zawiera pirosiarczyn sodu
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek No-Spa Ampulki zawiera alkohol (etanol)

Ten lek zawiera 132 mg/2 ml alkoholu (etanolu) w kazdej ampulce, co jest rownowazne z 66 mg /ml (6,6 w/v%).
Tloé¢ alkoholu w ampuice tego leku jest rOwnowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowala zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowa¢ lek No-Spa Ampulki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania podskérnego, domie$niowego lub dozylnego.

Dawka dobowa wynosi 40 do 240 mg i nalezy ja podawa¢ w 1 do 3 dawkach podzielonych,
podskoérnie lub domig$niowo.



W przypadku ostrego napadu kamicy zotciowej lub nerkowe;j stosuje si¢ 40 do 80 mg drotaweryny
powoli (ok. 30 sek.) dozylnie.

W innych spastycznych bdlach brzucha stosuje si¢ 40 do 80 mg drotaweryny domigsniowo lub
podskornie. W razie koniecznosci dawke leku mozna powtdrzy¢ maksymalnie do 3 razy na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku No-Spa Ampulki jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku No-Spa Ampulki
W przypadku przedawkowania leku nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku No-Spa Ampulki

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy poda¢ ja najszybciej, jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnego podania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane podczas stosowania drotaweryny wystepuja rzadko.

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):

- reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, $wiad)
- bol i zawroty glowy pochodzenia obwodowego (btednikowego), bezsennosé
- kotatanie serca, zmniejszenie cisnienia krwi

- nudnosci, zaparcie i reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego.

U pacjentéw leczonych drotaweryng w postaci roztworu do wstrzykiwan moze wystapic,
Z nieznang czestoscia, wstrzas anafilaktyczny mogacy prowadzi¢ do zgonu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé lek No-Spa Ampulki

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatla.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek No-Spa Ampulki
- Substancja czynng leku jest drotaweryny chlorowodorek.
2 ml (1 amputka) zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku.
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg drotaweryny chlorowodorku.
- Pozostate substancje pomocnicze to: pirosiarczyn sodu, etanol 96%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek No-Spa Ampulki i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5 lub 25 amputek ze szkta oranzowego, po 2 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny

Opella Healthcare Commercial Ltd.
Viaci ut 133. ,E” épiilet 3. Emelet,
1138 - Budapeszt

Wegry

Wytworca
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd.

3510 Miskole
Csanyikovolgy

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024



