Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PAPAVERINUM HYDROCHLORICUM WZF, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Papaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Papaverinum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Papaverinum hydrochloricum WZF
Jak stosowac lek Papaverinum hydrochloricum WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Papaverinum hydrochloricum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Papaverinum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Papaweryna nalezy do izochinolinowych alkaloidéw opium. Rozkurcza migénie gtadkie poprzez
bezposredni wptyw na ich komoérki. Papaweryna nie dziata przeciwbolowo i nie prowadzi do

uzaleznienia.

Lek stosuje si¢ w stanach spastycznych (skurczach) migsni gladkich:
. przewodu pokarmowego - kolka z6tciowa, stany skurczowe drog zotciowych, kolka jelitowa;
. drég moczowych - kolka nerkowa, bolesne parcie na mocz.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Papaverinum hydrochloricum WZF

Kiedy nie stosowa¢é leku Papaverinum hydrochloricum WZF

. jesli pacjent ma uczulenie na papaweryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia przewodnictwa w miesniu sercowym.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Papaverinum hydrochloricum WZF nalezy oméwic to lekarzem,
dotyczy to pacjentow:

. z jaskra,

. Z zaburzeniami czynno$ci watroby,

° z dtawicg piersiowa,

° po niedawno przebytym zawale mig$nia sercowego.



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

Papaverinum hydrochloricum WZF a inne leki

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

Papaweryna ostabia dziatanie lewodopy (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek zawiera alkohol benzylowy - patrz ponizej punkt ,,.Lek Papaverinum hydrochloricum WZF
zawiera alkohol benzylowy oraz s6d.”

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowac lek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz lek moze powodowaé zawroty glowy lub sennos¢.

Lek Papaverinum hydrochloricum WZF zawiera alkohol benzylowy oraz sod

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

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw.”gasping syndrome”). Leku Papaverinum
hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac u dzieci (patrz rowniez punkt 3).

Kobiety w cigzy lub karmiace piersig, pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢
w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

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

3. Jak stosowac lek Papaverinum hydrochloricum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li

Podawa¢ domig$niowo lub podskoérnie, bez rozcienczenia:

od 40 mg do 120 mg (od 2 ml do 6 ml, czyli 1 do 3 amputek). W razie koniecznosci dawka moze by¢
powtdrzona po 3 godzinach, maksymalnie 4 razy na dobg.

Dzieci
Leku Papaverinum hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac u dzieci.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci 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 si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cz¢s$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.



Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostala zawarto$¢ niezuzytego leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Papaverinum hydrochloricum WZF

Moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego, niewyrazne, podwdjne widzenie, zaburzenia
rytmu serca.

Leczenie: lekarz zastosuje leczenie objawowe.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Papaverinum hydrochloricum WZF
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rumien twarzy, bol i zawroty glowy, dyskomfort w jamie brzusznej, zaparcia, biegunka, zte
samopoczucie, brak faknienia, nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, senno$¢, niedocisnienie,
zaburzenia oddychania, bol w miejscu wstrzyknigcia, eozynofilia, podwyzszenie wartosci testow
watrobowych.

W przypadku zaobserwowania objawdw, takich jak zottaczka, dolegliwosci bolowe ze strony watroby,
nalezy odstawic¢ lek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Papaverinum hydrochloricum WZF

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Papaverinum hydrochloricum WZF

- Substancja czynng leku jest papaweryny chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg
papaweryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, alkohol benzylowy, woda do wstrzykiwan.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C0341fd81b5684564ff1808d7e5d02a13%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637230554531946226&sdata=9dqpPEdIpQX8gVD8O8AlxA28sHTdIbsCyKmTz3WAweE%3D&reserved=0

Jak wyglada lek Papaverinum hydrochloricum WZF i co zawiera opakowanie
Papaverinum hydrochloricum WZF jest przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zéttawym ptynem.
10 amputek o pojemnosci 2 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



