CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PAPAVERINUM HYDROCHLORICUM WZF, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg papaweryny chlorowodorku (Papaverini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol benzylowy
Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Rozwoér do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany spastyczne migsni gladkich:

e przewodu pokarmowego - kolka zotciowa, stany skurczowe drog zotciowych, kolka jelitowa;
e drog moczowych - kolka nerkowa, bolesne parcie na mocz.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Podawa¢ domig$niowo lub podskoérnie, bez rozcienczenia: od 40 mg do 120 mg (od 2 ml do 6 ml).
W razie konieczno$ci dawka moze by¢ powtdrzona po 3 godzinach, maksymalnie 4 razy na dobe.
Dzieci

Z uwagi na brak odpowiednich danych klinicznych, produktu Papaverinum hydrochloricum WZF nie
nalezy stosowac u dzieci.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1.

Zaburzenia przewodnictwa w mig$niu sercowym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z jaskra, zaburzeniami czynnos$ci watroby,
dtawicg piersiowa, po niedawno przebytym zawale mig$nia sercowego.



Dzieci
Z uwagi na brak odpowiednich danych klinicznych, produktu Papaverinum hydrochloricum WZF nie
nalezy stosowac u dzieci.

Produkt leczniczy zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml roztworu.
Produkt leczniczy zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce (2 ml roztworu).

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wiaze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan
niepozadanych i $mierci (tzw. ,,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, przy
ktorej moga wystapi¢ objawy toksycznosci jest nieznana. U matych dzieci istnieje zwigkszone ryzyko
z powodu kumulacji. Produktu Papaverinum hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac u dzieci (patrz
punkt 4.2).

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby oraz u kobiet w ciazy lub
karmigcych piersia, z powodu ryzyka kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke (2 ml), to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Papaweryna ostabia dziatanie lewodopy.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Papaweryna moze by¢ stosowana w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla

matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Z powodu braku danych o przenikaniu leku do mleka kobiecego, podczas stosowania papaweryny
w okresie karmienia piersiag konieczne jest zachowanie ostrozno$ci.

Produkt zawiera alkohol benzylowy - patrz punkt 4.4.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, gdyz produkt
moze powodowac zawroty glowy lub sennos¢.

4.8 Dzialania niepozadane

Rumien twarzy, bol glowy, zawroty glowy, dyskomfort w jamie brzusznej, zaparcia, biegunka, zte
samopoczucie, brak taknienia, nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos¢, niedocisnienie
tetnicze, zaburzenia oddychania. Bl w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli wystapi nadwrazliwo$¢ ze strony watroby, objawiajaca si¢ zéttaczka, eozynofilia,
podwyzszeniem warto$ci testow watrobowych, produkt nalezy odstawié.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wyjatkowo moze wystapi¢ nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego, niewyrazne, podwojne
widzenie, zaburzenia rytmu serca.

Stosuje si¢ leczenie objawowe. Papaweryng mozna usuna¢ z krwi metoda hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: spazmolityki, leki przeciwcholinergiczne lub pobudzajace perystaltyke;
papaweryna i jej pochodne, kod ATC: AO3ADO1

Papaweryna nalezy do izochinolinowych alkaloidow opium. W przeciwienstwie do pochodnych
fenantrenowych nie dziata przeciwbolowo i nie prowadzi do rozwoju uzaleznienia. Rozkurcza mig$nie
gtadkie poprzez bezposredni wplyw na komorki migsniowe. Jej dziatanie spazmolityczne
wykorzystywane jest w celu likwidowania stanéw spastycznych migsni gtadkich w obrebie jamy
brzusznej. W bardziej nasilonych stanach skurczowych stosowana jest razem z lekami o dziataniu
cholinolitycznym i lekami przeciwbolowymi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Papaweryna w surowicy wigze si¢ z biatkami w okoto 90%. Po przemianach zachodzacych w watrobie
jest wydalana przez nerki w postaci nieczynnych metabolitow. Okres pottrwania wynosi 0,5-2 h
($rednio 1,6 h).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wskazujg na istnienie zagrozenia dla ptodu. Odpowiednich badan u cztowieka
nie wykonano.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Alkohol benzylowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Papaweryny chlorowodorek wytraca si¢ z mleczanowym roztworem Ringera do wstrzykiwan.
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6.3  Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek ze szta bezbarwnego 0 pojemnosci 2 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor podaje sie¢ we wstrzyknieciach, bez rozcienczenia.
Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuiki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czegs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.




Rysunek 2.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2438

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.1970 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.11.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



