Ulotka dla pacjenta Informacje dla uzytkownika

Drotapil, 40 mg, tabletki
Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Drotapil i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Drotapil
Jak stosowac lek Drotapil

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Drotapil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AN .

1. Co to jest lek Drotapil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Drotapil jest lekiem rozkurczowym przeznaczonym do stosowania w leczeniu:
e stanoéw skurczowych miesni gltadkich zwigzanych z chorobami drég zotciowych: kamica
pecherzyka zotciowego, kamica drog zétciowych, zapaleniem pecherzyka zétciowego;
e stanoéw skurczowych miesni gtadkich zwiazanych z chorobami urologicznymi: kamica
nerkowa, kamica moczowodowa, zapaleniem miedniczek nerkowych, zapaleniem pecherza
moczowego oraz bolesnym parciem na mocz.

Lek Drotapil moze by¢ stosowany do leczenia wspomagajacego:

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

e Niektorych bolach glowy (typu napigciowego);

e w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Drotapil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Drotapil:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna (drotaweryne) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Drotapil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania drotaweryny u pacjentéw z niedoci$nieniem
tetniczym.

Lek Drotapil 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
dzialanie lewodopy, co moze spowodowac nasilenie sztywno$ci migsni szkieletowych i drzenia.

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

Ciaza
Badania na zwierzetach i ludziach nie wykazaty zadnych szkodliwych dziatan dla matki lub ptodu.
Niemniej jednak stosowanie tego leku w cigzy wymaga szczeg6lnej ostroznosci.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Drotapil podawany w zwyktych dawkach prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow glowy po przyjeciu tego leku,
nalezy unika¢ niebezpiecznych sytuacji, nie prowadzi¢ pojazdéw i nie obstugiwaé maszyn.

Lek Drotapil zawiera laktoze

W przypadku nietolerancji laktozy nalezy wzia¢ pod uwage, ze lek Drotapil zawiera jako substancje¢
pomocnicza laktoze jednowodna (20 mg w kazdej tabletce), ktéra moze powodowac dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Drotapil

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¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli: dawka dobowa wynosi od 120 do 240 mg, tj. 3-6 tabletek na dobg (w 2-3 podzielonych
dawkach).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania Drotapilu u dzieci.

Jezeli zastosowanie tego leku jest konieczne:
— dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka dobowa wynosi nie wigcej niz 80 mg, tj. 2 tabletki w 2
podzielonych dawkach.
— milodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka dobowa wynosi nie wiecej niz 160 mg, tj. 4 tabletki
(w 2-4 podzielonych dawkach).
— brak danych dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W razie watpliwosci co do zastosowania dawki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Drotapil



Jezeli pacjent przyjmie jedng tabletke za duzo, prawdopodobnie nie powoduje to zadnych
niekorzystnych skutkow.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem poniewaz znaczne przedawkowanie drotaweryny moze spowodowac problemy dotyczace
serca, ktore w niektorych przypadkach moga prowadzi¢ do §mierci. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze
sobg opakowanie leku, aby pokaza¢ je lekarzowi.

Pominig¢cie dawki leku Drotapil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Niektore rzadkie dziatania niepozadane moga mie¢ powazne konsekwencje. W przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie leku
Drotapil i niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza:
— obrzgk naczynioruchowy, ktory jest zwiazany z naglym obrzgkiem glebszych warstw skory i
moze takze obejmowa¢ gardto, powieki, usta i narzady ptciowe.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

reakcje alergiczne (obrzek, pokrzywka, wysypka, §wiad),

bol gtowy, zawroty glowy, bezsenno$é, kotatanie serca, niedocisnienie tetnicze,
nudno$ci, zaparcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Drotapil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Drotapil

Substancja czynng leku jest drotaweryny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (102), powidon K30,
skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Drotapil i co zawiera opakowanie
Zo6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym oznakowaniem ,,40” po jednej stronie
i bez oznaczenia po drugiej stronie.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Biofarm Sp. z 0.0. ul.
Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytworca
Meditop Pharmaceutical Ltd.

Ady Endre u. 1.
2097 Pilisborosjend

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



