Ulotka dla pacjenta Informacje dla uzytkownika

Drotaverine Meditop, 80 mg, tabletki
Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Drotaverine Meditop 1 w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Drotaverine Meditop
Jak stosowac lek Drotaverine Meditop

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Drotaverine Meditop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Drotaverine Meditop i w jakim celu si¢ go stosuje.

Lek Drotaverine Meditop jest lekiem rozkurczowym przeznaczonym do stosowania w leczeniu:

. stanow skurczowych migsni gtadkich zwigzanych z chorobami drog zotciowych: kamica
pecherzyka zolciowego, kamicg drog zotciowych, zapaleniem pgcherzyka zolciowego,
zapaleniem okotopgcherzykowym, zapaleniem drog zotciowych, zapaleniem brodawki Vatera;

. stanow skurczowych migsni gtadkich zwigzanych z chorobami urologicznymi: kamica nerkowa,
kamica moczowodowa, zapaleniem miedniczek nerkowych, zapaleniem pgcherza moczowego
oraz bolesnym parciem na mocz.

Lek Drotaverine Meditop moze by¢ stosowany do leczenia wspomagajacego:

. w stanach skurczowych przewodu pokarmowego: chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy,
zapaleniu zoladka, skurczach zotadka, zapaleniach jelit, zespole drazliwego jelita grubego ze
spastycznymi zaparciami lub wzdgciami jelit;

. w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

W przypadku braku poprawy oraz w przypadku nasilenia objawow nalezy zgtosi¢ si¢ po porad¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Drotaverine Meditop

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Drotaverine Meditop:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna (drotaweryne) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca;

- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania drotaweryny u pacjentdw z niedoci$nieniem.
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Lek Drotaverine Meditop a inne leki

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

Jednoczesne przyjmowanie drotaweryny z lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona) ostabia
dziatanie lewodopy, co moze spowodowac nasilenie sztywnosci migsni szkieletowych i drzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Drotaweryna przenika przez tozysko.

Nie nalezy stosowac tego leku w czasie porodu.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersia, ze wzgledu na brak wynikoéw
odpowiednich badan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Drotaverine Meditop podawany w zwyktych dawkach zazwyczaj nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy po
przyjeciu tego leku, nie nalezy wykonywac potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, jak prowadzenie
pojazdow lub obslugiwanie maszyn.

Lek Drotaverine Meditop zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowacé lek Drotaverine Meditop

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:
- 1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczgcych stosowania drotaweryny u dzieci.

W przypadku koniecznosci zastosowania leku, dzieci w wieku powyzej 12 lat powinny przyjmowac
1 tabletke 1 lub 2 razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa dla dzieci to 160 mg, czyli 2 tabletki.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Drotaverine Meditop

Jezeli pacjent przekroczy dawke o jedng tabletke, zwykle nie powoduje to Zadnych niekorzystnych
skutkow.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.

Pomini¢cie dawki leku Drotaverine Meditop
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza Iub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):
Bol glowy, zawroty glowy, nudnosci, kotatanie serca, bezsenno$¢, zaparcia, niedocisnienie i reakcje
alergiczne (obrzek, pokrzywka, wysypka, $wiad).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Drotaverine Meditop
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatnidzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Drotaverine Meditop

Substancja czynng leku jest drotaweryny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 80 mg drotaweryny
chlorowodorku.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon (K-29/32), skrobia
kukurydziana, magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Drotaverine Meditop i co zawiera opakowanie.
Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,,80” po jednej stronie.

10 lub 20 tabletek w przezroczystym blistrze PVC/Aluminium i tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Promedo Pharma Products GmbH;
Anklamer Strasse 28.

10115 Berlin
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Wytworca
Meditop Pharmaceutical Ltd.

Ady Endre u. 1.
2097 Pilisborosjend
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