NO-SPA Max, 80 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg drotaweryny
chlorowodorku (Drotaverini hydrochloridum). Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

kazda tabletka powlekana zawiera 104 mg laktozy jednowodnej, 1,04 mg zotcieni chinolinowej lak
(E 104) oraz 0,29 mg lecytyny sojowej. Wskazania do stosowania: stany skurczowe migéni gtadkich
zwigzane z chorobami drog zotciowych: kamica drég zolciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego,
zapaleniem okotopecherzykowym, zapaleniem przewodow zoétciowych, zapaleniem brodawki Vatera;
stany skurczowe migsni gtadkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa,
zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz. Jako
leczenie wspomagajace moze zosta¢ uzyta bezpiecznie i z pozadanym skutkiem: w stanach
skurczowych migsni gladkich przewodu pokarmowego, chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy,
zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okrg¢znicy, stanach skurczowych wpustu i odzwiernika
zotadka, zespole jelita drazliwego, zaparciach na tle spastycznym i wzdgciach jelit, zapaleniu trzustki;
w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie: Dorosli: 1 tabletka powlekana 2 lub 3 razy na dobe; dawka dobowa wynosi 120 do
240 mg. Dzieci: Badania kliniczne nie byly prowadzone z udziatem dzieci. W przypadku koniecznos$ci
zastosowania produktu leczniczego NO-SPA Max 80 mg u dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka
powlekana 1 lub 2 razy na dobg; maksymalna dawka dobowa dla dzieci wynosi 160 mg. Bez
konsultacji z lekarzem produkt moze by¢ stosowany maksymalnie przez 7 dni. Przeciwwskazania:
nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, orzeszki ziemne, soj¢ lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg; cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek, niewydolno$¢ krazenia; blok przedsionkowo-
komorowy II-III stopnia; nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Specjalne ostrzezenia

i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
drotaweryny: u pacjentow z niedoci$nieniem; U dzieci w wieku powyzej 12 lat, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych drotaweryny w tej grupie pacjentow; u kobiet w cigzy. Nie nalezy
stosowa¢ drotaweryny w okresie porodu. Wazne informacje o niektdérych substancjach pomocniczych
produktu leczniczego No-Spa Max: kazda tabletka powlekana zawiera 104 mg laktozy jednowodnej,
1,04 mg zo6lcieni chinolinowej lak (E 104) oraz 0,29 mg lecytyny sojowej. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy. Ze wzgledu na obecnos¢
zokcieni chinolinowej produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne. Ze wzgledu na
zawarto$¢ lecytyny sojowej nie stosowac produktu leczniczego w razie stwierdzonej nadwrazliwosci
na orzeszki ziemne albo soje. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Badania kliniczne
wykazaty, ze stosowanie drotaweryny moze wywolywaé nastepujace objawy: Klasyfikacja
spodziewanej czestosci wystepowania: rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); czesto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko:
reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, $wiad). Zaburzenia uktadu
nerwowego Rzadko: bol gtowy, zawroty glowy pochodzenia obwodowego (blednikowego),
bezsennos¢. Czestos¢ nieznana: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego. Zaburzenia serca i
zaburzenia naczyniowe Rzadko: kotatanie serca, niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia zZotgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, zaparcie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 30, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMiPB

nr: 18409.

Podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Commercial Ltd.,

Vaci ut 133. ,,E” épiilet 3. Emelet,

1138 — Budapeszt, Wegry



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

Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,

01-211 Warszawa,
tel. +22 280 00 00
{ChPL 08/2023}



