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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

NO-SPA 40 mg/2 ml
injekény roztok

drotaveriniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NO-SPA 40 mg/2 ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete lick NO-SPA 40 mg/2 ml
Ako pouzivat’ liek NO-SPA 40 mg/2 ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat liek NO-SPA 40 mg/2 ml

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk =

1. Co je NO-SPA 40 mg/2 ml a na &o sa pouZiva

NO-SPA 40 mg/2 ml obsahuje lie¢ivo drotaverin vo forme chloridu (drotaveriniumchlorid). Patri
do skupiny liekov nazyvanych spazmolytikd, ktoré sa pouzivajii na uvol'nenie ki¢ov hladkého svalstva.

NO-SPA 40 mg/2 ml sa pouziva pri:

- ki€¢och hladkého svalstva v stivislosti s chorobami zl¢nika a zl€ovych ciest: kamene v zl¢niku
alebo zlcovych cestach; zapal ZI¢nika, zlcovych ciest alebo tkaniva okolo Zl¢nika;

- ki¢och hladkého svalstva obliciek a mocovych ciest: kamene v oblickach alebo mocovych
cestach, zapal oblickovej panvicky, zdpal mocového mechura, ki¢e mocového mechura
prejavujiice sa nutkanim na mocenie.

NO-SPA 40 mg/2 ml sa pouziva tiez ako pomocna lie¢ba pri nasledujucich ochoreniach v pripade, Ze
pacient nemoze uzit’ tablety:
- ki¢e hladkého svalstva traviaceho traktu: zalidocné a dvandstnikové vredy, zapal sliznice
zaltdka; k¢e v oblasti vyustenia pazeraka do zaludka (kardia) a prechodu zaludka
do dvanastnika (pylorus); zapal tenkého alebo hrubého creva;
- gynekologickych chorobach: bolestiva menstruacia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete lieck NO-SPA 40 mg/2 ml

Nepouzivajte lieck NO-SPA 40 mg/2 ml

- ak ste alergicky na drotaverin, disiriCitany alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné zlyhavanie funkcie obliCiek alebo pecene,

- ak mate zavazni srdcovu nedostatocnost’.

- Liek NO-SPA 40 mg/2 ml sa nesmie pouzivat’ u deti.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek NO-SPA 40 mg/2 ml, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak mate nizky krvny tlak, pri pouzivani licku NO-SPA je potrebna zvySena opatrnost’.

- Pri podavani tohto lieku do zily budete musiet’ lezat’ pre riziko kolapsu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie tohto lieku u deti sa v klinickych stidiach nehodnotilo. Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti
(pozri vyssie ,,Nepouzivajte lick NO-SPA 40 mg/2 ml).

Iné lieky a NO-SPA 40 mg/2 ml

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najma o levodopu (liek na Parkinsonovu chorobu). Stibezné
uzivanie licku NO-SPA 40 mg/2 ml s levodopou mdze znizit’ G¢inok levodopy, t. j. moze

zhorsSit’ tras a svalova stuhnutost’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

- K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o tehotnych pacientkach. Studie na zvieratach
nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé G¢inky na tehotenstvo ani na vyvoj zarodku/plodu.
Pri pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva je potrebna opatrnost’. Tento liek sa nesmie pouzit’
v priebehu poérodu.

- U zvierat sa neskiimalo vylu¢ovanie drotaverinu do mlieka. Neodportica sa pouzivat’ tento liek
pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po injekénom podani tohto licku, najma po podani do Zily, sa neodporuca viest' vozidlo ani obsluhovat’
stroje do 1 hodiny po podani.

Ak sa u vas vyskytne zavrat, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

NO-SPA 40 mg/2 ml obsahuje disiri¢itan sodny (E 223), etanol a sodik

- Disiri¢itan sodny méze zriedkavo vyvolat’ zadvazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus
(k¢ svalstva priedusiek). Ak ste alergicky na disiri¢itany, lick NO-SPA 40 mg/2 ml vam nesmi
podat’ (pozri vyssie ,,Neuzivajte liek NO-SPA 40 mg/2 ml*).

- Tento liek obsahuje 132 — 792 mg etanolu pri zvyc¢ajnej ddvke 40 —240 mg (v 1 az 3
rozdelenych davkach) podanej do svalu.
Pri akatnej oblickovej a/alebo ZI¢nikovej kolike (prudkej kicovitej bolesti) sposobenej kamenmi
sa podava liek v davke 40 — 80 mg do Zily, &o predstavuje 132 — 264 mg etanolu. Skodlivé
pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do tivahy u doj¢iacich a tehotnych zien, deti
a vysoko rizikovych skupin, ako su pacienti s ochorenim pecene alebo epilepsiou.
Tento liek obsahuje 132 mg/2ml etanolu v jednej ampulke , €o je 66 mg/1ml etanolu (alkoholu),
¢o zodpoveda 6.6 w/v (%). Mnozstvo v tomto lieku zodpovedd menej ako 4 ml piva alebo 2 ml
vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke (2ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek NO-SPA 40 mg/2 ml

Dospeli
Odportcana priemerna denna davka je 40 — 240 mg (v 1 — 3 rozdelenych davkach) do svalu.
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Pri akutnej oblickovej a/alebo ZI¢nikovej kolike (prudkej bolesti) spdsobenej kamenmi: 40 — 80 mg
do zily.

Ak vam podaju viac lieku NO-SPA 40 mg/2 ml, ako je potrebné

V pripade predavkovania sa u vas mozu vyskytnat’ poruchy srdcového rytmu a vedenia vzruchu,
vratane kompletnej blokady Tawarovych ramienok (Specializovany systém na vedenie vzruchu v srdci)
a zastavenia srdca, ktoré mozu byt smrtelné.

V pripade predavkovania vas bude lekar dosledne sledovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- nevolnost’, zapcha,

- bolest’ hlavy, zavraty, nespavost’,

- busenie srdca, znizenie krvného tlaku,

- alergické reakcie: angioedém (opuch podkozného tkaniva na réznych miestach organizmu),
zihl'avka, vyrazka, svrbenie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- anafylakticky Sok (prudka celkova alergicka reakcia), ktory bol v niektorych pripadoch
smrtel'ny).

Po podani tohto lieku sa vyskytli reakcie v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie

ucinky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich

ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek NO-SPA 40 mg/2 ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co NO-SPA 40 mg/2 ml obsahuje

- Liecivo je drotaverin vo forme chloridu (drotaveriniumchlorid). 1 ml injekéného roztoku obsahuje
20 mg drotaveriniumchloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Pomocné latky su disiri¢itan sodny (E 223), etanol, voda na injekcie.

Ako vyzera NO-SPA 40 mg/2 ml a obsah balenia

- Ciry svetlozelenozlty sterilny injekény roztok so $pecifickou voiou v odlamovacej ampulke
z hnedého skla. Stcast'ou balenia je PVC vlozka.

- Obsah balenia: 5, 25, 50 odlamovacich ampuliek z hnedého skla. Na trh nemusia byt uvedené
vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd.
Csanyikvolgy

3510 Miskolc

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana septembri 2023.



