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No-Spa Max 80 mg, tabletki powlekane, 20 tabl.

Cena: 20,37 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / OPELLA HEALTHCARE COMMERCIAL LTD.
Podmiot LIABILITY COMPANY

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
NO-SPA Max, 80 mg, tabletki powlekane

Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek No-Spa Max | w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku No-Spa Max
3. Jak stosowac lek No-Spa Max
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Jak przechowywac lek No-Spa Max
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek No-Spa Max i w jakim celu sie go stosuje

No-Spa Max jest to lek rozkurczowy, zmniejszajgcy bol (bolesne skurcze) w obrebie
narzgddéw jamy brzusznej oraz miednicy mnigjszej, czyli w obrebie przewodu pokarmowego
(zotadka i jelit), drég zétciowych i moczowych, a u kobiet réwniez drég rodnych.

Lek No-Spa Max zawiera jako substancje czynng chlorowodorek drotaweryny. Substancja ta
jest stosowana w skurczu miesni gtadkich pochodzenia zaréwno nerwowego, jak |
miesniowego, najczescie] objawiajgcym sie bolem w jamie brzusznej. Dziatanie
rozkurczajgce drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia oraz lokalizacji miesni gtadkich
(przewdd pokarmowy, uktad moczowo-ptciowy, uktad krgzenia oraz drogi zétciowe).

Lek jest metabolizowany w watrobie, wydalany jest gtéwnie z moczem | w mniejszym
stopniu przez przewdd pokarmowy.

Lek No-Spa Max stosuje sie:

- w stanach skurczowych miesni gtadkich zwigzanych z chorobami drég zétciowych:
kamicg drog zotciowych, zapaleniem pecherzyka zétciowego, zapaleniem
okotopecherzykowym, zapaleniem przewodow zétciowych, zapaleniem brodawki

Vatera

- w stanach skurczowych miesni gtadkich drég moczowych: kamica nerkowa, kamica
moczowodowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego,

bolesne parcie na mocz

oraz wspomagajgco:

- w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie
wrzodowej zotgdka i dwunastnicy, zapaleniu zotgdka, zapaleniu jelit, zapaleniu
okreznicy, w stanach skurczowych wpustu i odzwiernika zotgdka, zespole jelita
drazliwego, zaparciach na tle spastycznym i wzdeciach jelit, zapaleniu trzustki
- w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku No-Spa Max

Kiedy nie stosowac leku No-Spa Max:

- jesli pacjent ma uczulenie na drotaweryne, orzeszki ziemne, soje lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek i serca.

- jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy II-11I stopnia.

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku No-Spa Max nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku:

- U pacjentéw z niedocisnieniem

- u kobiet w cigzy

- u dzieci w wieku powyzej 12 lat
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No-Spa Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopg (lek stosowany w
chorobie Parkinsona) ze wzgledu na zmniejszenie jej dziatania przeciwparkinsonowego oraz
nasilenie drzen i sztywnosci.

No-Spa Max z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkdw.

Cigza i karmienie piersig

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

Drotaweryna przenika przez tozysko.

Nie stosowac leku w czasie porodu.

Nie zaleca sie stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

W dawkach leczniczych lek No-Spa Max nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
I obstugiwania maszyn.

W razie wystgpienia zawrotéw gtowy nalezy unikac potencjalnie niebezpiecznych czynnosci
tj. prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek No-Spa Max zawiera laktoze jednowodng, zotcien chinolinowg oraz lecytyne sojowg
Kazda tabletka zawiera 104 mg laktozy jednowodnej, 1,04 mg zétcieni chinolinowej lak (E
104) oraz 0,294 mg lecytyny sojowe.

Jezeli stwierdzono wczesnigj u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ze wzgledu na obecnosc¢ zoétcieni chinolinowej lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki
ziemne albo soje.

3. Jak stosowac¢ lek No-Spa Max

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 zwrécic 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 dziec:

Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci. Nalezy zachowac ostroznosc¢
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 mgq.

Bez konsultacji z lekarzem lek moze by¢ stosowany maksymalnie przez 7 dni.
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Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku No-Spa Max

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia dawki leku No-Spa Max

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac jg najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza sie pora kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

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

- bél i zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (btednikowego), bezsennosé

- kotatanie serca, zmniejszenie cisnienia krwi

- nudnosci, zaparcie.

Czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek No-Spa Max

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu,
w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
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zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek No-Spa Max

- Substancja czynng leku jest drotaweryna. 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, zétcier chinolinowa lak (E 104), makrogol, tytanu
dwutlenek (E 171), lecytyna (sojowa), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek No-Spa Max i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Tabletki powlekane sg zapakowanie w blistry z folii PA/AI/PVC/Al lub PCV/Al w
tekturowym pudetku.

Podmiot odﬂowiedzialny
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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