CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NO-SPA Ampuiki, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg chlorowodorku drotaweryny
(Drotaverini hydrochloridum).

2 ml (1 amputka) zawierajg 40 mg chlorowodorku drotaweryny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda amputka zawiera sodu pirosiarczyn oraz 132 mg/2 ml etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- stany skurczowe mieéni gladkich zwigzane z chorobami drog zoélciowych: kamicg drog
zotciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego

- stany skurczowe miesni gladkich drog moczowych: kamica nerkowa, zapalenie miedniczek
nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz

Wspomagajaco

- w stanach skurczowych migéni gladkich przewodu pokarmowego: W chorobie wrzodowej
zotadka i dwunastnicy, w stanach skurczowych wpustu i odzwiernika zotgdka, zespole jelita
drazliwego, zaparciach spastycznych i wzdeciach jelit,

- w stanach skurczowych w obrgbie drog rodnych: w bolesnym miesigczkowaniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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 zétciowej lub nerkowej stosuje si¢ 40 do 80 mg drotaweryny
powoli (ok. 30 sek.) dozylnie.

W innych spastycznych bolach brzucha stosuje si¢ 40 do 80 mg drotaweryny domigsniowo lub
podskornie. W razie koniecznosci dawke produktu mozna powtorzy¢ maksymalnie do 3 razy na dobg.



4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na drotaweryne lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 (zwlaszcza nadwrazliwo$¢ na pirosiarczyn sodu)

- cigzka niewydolno$¢ nerek 1 watroby

- cigzka niewydolnos¢ serca (zespot matego rzutu)

- dzieci

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom z niedocisnieniem
tetniczym. Z powodu ryzyka wystgpienia zapasci, dozylnie lek nalezy podawa¢ lezagcemu pacjentowi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania drotaweryny w postaci roztworu do wstrzykiwan
kobietom w cigzy (patrz punkt 4.6).
Nie nalezy stosowa¢ drotaweryny w okresie porodu (patrz punkt 4.6)

Wazne informacje o niektérych substancjach pomocniczych produktu leczniczego No-Spa Amputki
Produkt leczniczy zawiera pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci,
w tym objawy anafilaktyczne i skurcz oskrzeli. Dotyczy to zwtaszcza wrazliwych pacjentow,
szczegolnie tych z astmg i alergia w wywiadzie.

W przypadku nadwrazliwo$ci na pirosiarczyn sodu nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego
parenteralnie (patrz punkt 4.3).

Ten lek zawiera 132 mg/2 ml alkoholu (etanolu) w kazdej ampulce, co jest rownowazne z 66 mg /ml
(6,6 w/v%).
I10$¢ alkoholu w amputce tego leku jest rownowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory fosfodiesterazy, takie jak papaweryna i jej pochodne zmniejszaja przeciwparkinsonowe
dziatanie lewodopy. W przypadku jednoczesnego stosowania drotaweryny i lewodopy moze dojs¢ u
pacjenta do nasilenia drzen i sztywnosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, produkt mozna stosowac u pacjentek w okresie cigzy

jedynie w przypadkach, gdy korzys¢ jego zastosowania przewyzsza czynniki ryzyka.
Substancja czynna przenika przez tozysko.

W badaniu klinicznym stwierdzono zwigkszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek
otrzymujacych drotaweryne w trakcie porodu. Dlatego nie nalezy stosowa¢ drotaweryny

w okresie porodu.

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




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nalezy poinformowa¢ pacjentow, ze po podaniu parenteralnym leku, zwtaszcza dozylnym, powinni
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub
obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas badan klinicznych nastgpujace dziatania niepozadane zglaszane przez badaczy jako co
najmniej mozliwie zwigzane z drotaweryng sg przedstawione wedtug czestosci wystgpowania:
bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (> 1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych) i klasyfikacji uktadéw i narzadow.

Zaburzenie ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, zwlaszcza u pacjentéw nadwrazliwych na pirosiarczyn sodu.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Rzadko: bole glowy, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (btednikowego), bezsennose.
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego.

Zaburzenia serca:

Rzadko: kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: niedocisnienie t¢tnicze

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko: nudnosci i zaparcia

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Rzadko: reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W badaniach Kklinicznych, przy znacznym, zamierzonym przedawkowaniu drotaweryny odnotowano
pojedyncze przypadki zaburzenia rytmu serca i przewodnictwa wiaczajgc catkowity blok odnogi
peczka Hisa i zatrzymanie krazenia, ktore moze by¢ $miertelne.

W razie wystgpienia przedawkowania nalezy doktadnie obserwowac pacjenta i wdrozy¢ leczenie
objawowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: papaweryna i jej pochodne
kod ATC: A 03 AD 02

Silne dziatanie spazmolityczne drotaweryny jest wynikiem jej znacznego hamujacego dziatania na
enzym fosfodiesteraz¢. Enzym fosfodiesteraza jest odpowiedzialny za hydroliz¢ cAMP do AMP.
Zatem zahamowanie fosfodiesterazy powoduje zwickszenie stezenia cAMP, co prowadzi do
nastepujacej kaskady zjawisk. Duze stezenie cAMP aktywuje zalezng od cAMP kinazg fosforylujaca
lekkie tancuchy miozyny (MLCK). Fosforylacja MLCK powoduje zmniejszenie jej powinowactwa do
kompleksu Ca-kalmodulina i w ten sposob nieczynna posta¢ MLCK utrzymuje migsien w stanie
rozkurczu. cAMP wpltywa rowniez na stezenie jonu Ca™ w cytozolu przez stymulowanie transportu
jonéw Ca*™ do przestrzeni zewnatrzkomorkowej i reticulum sarkoplazmatycznego. To st¢zenie jonu
Ca*™ zmniejszajace dziatanie drotaweryny poprzez cAMP ttumaczy antagonistyczne dzialanie
drotaweryny w stosunku do Ca**.

Drotaweryna hamuje in vitro enzym fosfodiesteraz¢ (PDE) IV, nie hamujac izoenzyméow PDE 111 i
PDE V. PDE IV spelnia bardzo wazna role w zmniejszaniu kurczliwosci migsni gladkich, co sugeruje,
ze wybiorcze inhibitory PDE IV moga by¢ stosowane w leczeniu nasilonej perystaltyki i réznych
chorob przebiegajacych ze stanami spastycznymi przewodu pokarmowego.

Enzym, ktory hydrolizuje cAMP w migéniu sercowym i w komoérkach migsni gtadkich naczyn, jest
glownie izoenzymem PDE III, to wyjasnia, dlaczego drotaweryna bedac lekiem spazmolitycznym nie
wywotuje cigzkich niepozadanych objawow ze strony uktadu krazenia i nie ma terapeutycznego
wptywu na krazenie.

Drotaweryna jest stosowana w skurczu mig$ni gtadkich, pochodzenia zar6wno nerwowego, jak

1 migs$niowego. Dzialanie rozkurczajace drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia oraz lokalizacji
migéni gladkich (przewdd pokarmowy, uktad moczowo-ptciowy, uktad krazenia oraz drogi zéiciowe).
Drotaweryna dziatajac rozszerzajaco na naczynia powoduje zwigkszenie przeptywu krwi przez tkanki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Drotaweryna szybko i catkowicie wchtania si¢ po podaniu parenteralnym.

W osoczu wigze si¢ z albuminami i alfa- i beta-globulinami.

Produkt leczniczy jest metabolizowany w watrobie; okres pottrwania wynosi 16-22 godziny.

Podczas pierwszego przejscia przez watrobe 65% podanej dawki drotaweryny dociera do krazenia

W postaci niezmienionej.

Wigcej niz 50% podanej dawki jest wydalane z moczem, okoto 30% z katem; produkt jest wydalany
glownie w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn
Etanol 96%



Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznos$ci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 lub 25 amputek ze szkta oranzowego po 2 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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