CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Drotapil, 40 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku (Drotaverini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 20 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Zbtta, okragta, obustronnie wypukla tabletka z wyttoczonym oznaczeniem ,,40” po jednej stronie i bez
oznaczenia po drugiej stronie.
Srednica: 7,0 + 0,2 mm, grubos¢: 2,0 — 4,0 mm.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
o Stany skurczowe migsni gladkich zwigzane z chorobami drog zétciowych: kamica pgcherzyka
z6tciowego, kamicg drog zétciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego, zapaleniem

okotopecherzykowym, zapaleniem drog zotciowych, zapaleniem brodawki Vatera.

o Stany skurczowe miesni gladkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa,
zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz.

Jako leczenie wspomagajgce:

o W stanach skurczowych mig$ni gladkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodowej
zotadka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, stanach skurczowych wpustu i odzwiernika
zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy, zespole drazliwego jelita grubego z zaparciami
lub wzdeciami jelit;

e B0l glowy typu napieciowego.

e W chorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Zalecana dawka dobowa wynosi 120 do 240 mg w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Szczegodlne grupy pacjentéw
Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, a
takze u pacjentow w podesztym wieku.




Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania drotaweryny u dzieci.

Jesli konieczne jest zastosowanie leku Drotapil, 40 mg tabletki:

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 80 mg w 2 podzielonych
dawkach.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 160 mg w 2-4
podzielonych dawkach.

Brak danych dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

— Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

— Ciezka niewydolnos¢ serca (zespo6t matego rzutu).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania drotaweryny u pacjentdow z niedocisnieniem
tetniczym.

Kazda tabletka produktu leczniczego Drotapil zawiera 20 mg laktozy jednowodnej. Lek nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania drotaweryny u dzieci.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory fosfodiesterazy, np. papaweryna, zmniejszaja dziatanie przeciwparkinsonowe lewodopy.
Jednoczesne podawanie drotaweryny z lewodopa ostabia jej dziatanie przeciwparkinsonowe oraz
powoduje nasilenie drzen i sztywnosci.

4.6  Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze i

rozwoj zarodka/ptodu (patrz punkt 5.3).
Jednak ten lek mozna podawac kobietom w cigzy tylko po doktadnej ocenie korzysci w stosunku do
ryzyka.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w okresie karmienia piersia, z powodu braku
odpowiednich wynikow badan.

Ptodnosé
Brak jest danych dotyczacych wplywu drotaweryny na ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Pacjentow nalezy poinformowacé, ze w razie wystapienia zawrotow gtowy po przyjeciu produktu
leczniczego powinni unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnos$ci, jak prowadzenie pojazdow lub
obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych przedstawiono ponizej wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow: rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, §wiad).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bol gtowy, zawroty glowy, bezsennos¢.

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niedocisnienie t¢tnicze.

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: nudnosci, zaparcia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozgdane 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,

fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Po znacznym przedawkowaniu drotaweryny obserwowano zaburzenia rytmu serca i przewodnictwa,
w tym catkowity blok odnogi peczka Hisa i zatrzymanie krgzenia, ktore moze spowodowaé zgon.

Leczenie

W razie przedawkowania nalezy doktadnie obserwowacé pacjenta i wdrozy¢ leczenie
objawowe, w tym wywolanie wymiotdéw i (lub) plukanie Zotadka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego, kod ATC: AO3A DO02.



Drotaweryna jest pochodng izochinoliny o dziataniu spazmolitycznym na mig¢énie gtadkie.
Najwazniejszym elementem mechanizmu dziatania drotaweryny jest hamowanie fosfodiesterazy
prowadzace do zwigkszenia stezenia cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). W efekcie
nastepuje inaktywacja kinazy tancucha lekkiego miozyny (ang. myosin light chain kinase, MLCK)

i rozluznienie migsni gladkich.

W warunkach in vitro drotaweryna hamuje fosfodiesteraze IV (PDE IV), natomiast nie hamuje
izoenzyméw PDE III oraz PDE V. Jak sie¢ wydaje, PDE IV ma bardzo duze znaczenie w zmniejszaniu
aktywnosci skurczowej miesni gladkich. Wynika stad, ze selektywne inhibitory PDE IV moga by¢
przydatne w leczeniu zaburzen z nadmierng aktywnoscia ruchowa jelit oraz roznych choréb, ktorym
towarzyszg stany skurczowe przewodu pokarmowego. Hydroliza cAMP w mig$niu sercowym oraz
w komorkach migéni gtadkich naczyn zachodzi gtéwnie z udziatem izoenzymu PDE III. Stanowi to
wyjasnienie, dlaczego drotaweryna ma dzialanie spazmolityczne bez powaznych dziatan
niepozadanych ze strony uktadu krazenia i bez silnego dziatania terapeutycznego w chorobach uktadu
krazenia.

Drotaweryna jest skuteczna w leczeniu skurczow migéni gtadkich, zard6wno pochodzenia
mig$niowego, jak i nerwowego. Niezaleznie od rodzaju unerwienia autonomicznego, drotaweryna
wykazuje jednakowe dziatanie na mig$nie gtadkie znajdujace si¢ w przewodzie pokarmowym,
drogach zo6tciowych, uktadzie moczowo-piciowym i uktadzie krazenia. Ze wzgledu na dziatanie
rozszerzajace naczynia, drotaweryna zwigksza przeptyw krwi w tkankach.

Drotaweryna ma silniejsze dziatanie od papaweryny, wchtania si¢ szybciej i lepiej oraz w mniejszym
stopniu wigze si¢ z biatkami surowicy krwi. Zaleta drotaweryny jest brak dzialania niepozadanego w
postaci pobudzenia uktadu oddechowego, ktore wystepuje po pozajelitowym podaniu papaweryny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Drotaweryna jest szybko wchtaniana zaréwno po podaniu doustnym, jak i pozajelitowym.

Dystrybucja
Drotaweryna wigze si¢ w duzym stopniu (95% - 98%) z albuminami, alfa- i beta-globulinami.
Stezenie maksymalne w osoczu krwi wystepuje w ciggu 45 — 60 minut po przyjeciu doustnym.

Metabolizm
Po metabolizmie pierwszego przejscia w watrobie okolo 65% podanej dawki przechodzi do krazenia
W postaci niezmienionej. Drotaweryna jest metabolizowana w watrobie.

Wydalanie

Okres pottrwania drotaweryny wynosi 8 — 10 godzin. W ciggu 72 godzin praktycznie cata podana
dawka drotaweryny zostaje usunigta z organizmu. Okoto 50% jest wydalane z moczem a okoto 30%
z katem.

Drotaweryna jest wydalana gtéwnie w postaci metabolitéw. W moczu nie wykrywa si¢ drotaweryny
W postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
e \W badaniach in vitro i in vivo drotaweryna nie powodowalta opdznienia repolaryzacji komor.
e Drotaweryna nie wykazywata genotoksycznosci w badaniach in vitro i in vivo (takich jak test
Amesa, test na komorkach chtoniaka mysiego, test mikrojadrowy).
e Drotaweryna nie ma wplywu na ptodnos$¢ szczuréw ani na rozwo6j zarodka / ptodu u szczurow
i krolikow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (102)
Powidon (K30)

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji

20 tabletek w przezroczystym blistrze PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



