CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPASTYNA, 40 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku (Drotaverini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 91,25 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka okragla, obustronnie wypukta, gladka, o barwie zottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- stany skurczowe migséni gltadkich zwigzane z chorobami drog zétciowych: kamica drog zétciowych,
zapaleniem pecherzyka zotciowego, zapaleniem okotopgcherzykowym, zapaleniem przewodow
z6lciowych, zapaleniem brodawki Vatera;

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

Jako leczenie wspomagajace produkt moze zosta¢ uzyty bezpiecznie i z pozadanym skutkiem:

- w stanach skurczowych migséni gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy, zapaleniu zoladka, zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy, stanach skurczowych wpustu i
odzwiernika Zotadka, zespole drazliwego jelita grubego, zaparciach na tle spastycznym i wzdgciach
jelit, zapaleniu trzustki;

- w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli: dawka dobowa wynosi 120 do 240 mg, w 2 do 3 dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 240 mg drotaweryny (6 tabletek).

Drzieci:

Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci.

W przypadku konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego SPASTYNA u dzieci dawka dobowa
Wynosi:

- dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat - 80 mg, w 2 dawkach podzielonych (maksymalna dawka dobowa
drotaweryny wynosi 80 mg),

- dla dzieci w wieku powyzej 12 lat - 160 mg, w 2 do 4 dawkach podzielonych (maksymalna dawka
dobowa drotaweryny wynosi 160 mg).
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Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na drotaweryneg lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1;

Cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek i serca;

Blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia;

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niedocisnieniem.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u dzieci w wieku od 6 lat, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych dziatania drotaweryny w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania drotaweryny u kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ drotaweryny w okresie porodu (patrz punkt 4.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopa ze wzgledu na zmniejszenie
jej dzialania przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen i sztywnosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, produkt leczniczy 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 zwickszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek
otrzymujacych drotaweryng w trakcie porodu. Dlatego nie nalezy stosowaé drotaweryny w okresie
porodu.

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

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

Pacjentéw nalezy poinformowacé, ze w razie wystapienia zawrotow glowy powinni unika¢ potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, tj. prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Rzadko: nudnosci, zaparcie.
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Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennosc.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Rzadko: kotatanie serca, niedocis$nienie tgtnicze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, swiad).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania drotaweryny. W razie wystgpienia przedawkowania nalezy
doktadnie obserwowac¢ pacjenta i wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczne leki przeciwskurczowe i leki przeciwcholinergiczne,
papaweryna i jej pochodne.
Kod ATC: A 03 AD 02

Drotaweryna jest pochodng izochinoliny o dzialaniu spazmolitycznym na migsnie gladkie,

w nastepstwie hamowania fosfodiesterazy IV (phosphodiesterase IV, PDE 1V). Powoduje to
zwigkszenie stezenia cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP), inaktywacje kinazy tancucha
lekkiego miozyny (myosin light chain kinase, MLCK) i rozkurcz mig$ni gtadkich. In vitro drotaweryna
hamuje fosfodiesterazg IV (PDE IV), natomiast nie hamuje izoenzyméw PDE III oraz PDE V. Jak si¢
wydaje, PDE IV ma bardzo duze znaczenie w zmniejszaniu aktywnoS$ci skurczowej migsni gtadkich.
Wynika stad, ze selektywne inhibitory PDE IV moga by¢ przydatne w leczeniu zaburzen z nadmierna
aktywnoscig ruchowa jelit oraz réznych choréb, ktérym towarzyszg stany skurczowe przewodu
pokarmowego.

Hydroliza cAMP w migéniu sercowym oraz w komodrkach migéni gtadkich naczyn zachodzi gtownie
z udziatem izoenzymu PDE III. Stanowi to wyjasnienie, dlaczego drotaweryna ma dziatanie
spazmolityczne bez powaznych dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia i silnego dziatania
terapeutycznego w chorobach uktadu krazenia.

Drotaweryna jest skuteczna w leczeniu skurczow mie$ni gladkich, zaréwno pochodzenia
neurogennego, jak i mie§niowego. Niezaleznie od rodzaju unerwienia autonomicznego drotaweryna
dziata na migénie gladkie, znajdujace si¢ w przewodzie pokarmowym, drogach zoétciowych, uktadzie
moczowo-ptciowym i uktadzie krazenia.

Ze wzgledu na dzialanie rozszerzajace naczynia, drotaweryna zwigksza przeptyw krwi w tkankach.
Drotaweryna ma silniejsze dziatanie od papaweryny, jej wchlanianie jest szybsze i pelniejsze.
Drotaweryna w mniejszym stopniu wigze si¢ z biatkami surowicy krwi. Zalete drotaweryny stanowi
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fakt, Ze po jej podaniu nie obserwuje si¢ takiego dzialania niepozadanego w postaci pobudzenia
oddychania, jak po pozajelitowym podaniu papaweryny.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Drotaweryna jest szybko i calkowicie wchianiana po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie
w 0soczu osigga po ok. 45-60 minutach od podania doustnego.

Dystrybucja

Drotaweryna w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (95-98%), szczegdlnie z albuminami,
gamma- i beta-globulinami.

Metabolizm

Drotaweryna jest metabolizowana w komorkach watroby. W wyniku tzw. pierwszego przejscia okoto

65% podanej dawki drotaweryny przechodzi do krazenia w postaci niezmienionej. Okres pottrwania
drotaweryny wynosi 8-10 godzin.

Eliminacja

Praktycznie w ciggu 72 godzin od podania drotaweryna zostaje usunigta z organizmu. Ponad 50%
podanej dawki drotaweryny jest usuwane z organizmu wraz z moczem, a okoto 30% z katem.
Wydalane sg gtownie jej metabolity, a w moczu nie wykrywa si¢ niezmienionej drotaweryny.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane literaturowe dotyczace bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje
drotaweryny, nie ujawniaja wystepowania szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana zelowana

Powidon K 30

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajgce po 10 tabletek, umieszczone w pudetku tekturowym.
4 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace po 10 tabletek, umieszczone w pudetku tekturowym.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 713529522

Faks +48 7135276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22759

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.11.2015 1.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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