ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NO-SPA Comfort 40 mg tabletki powlekane
(Drotaverini hydrochloridum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

NO-SPA Comfort ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpiag po 10 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NO-SPA Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NO-SPA Comfort
Jak stosowac¢ lek NO-SPA Comfort

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NO-SPA Comfort

Inne informacje

ogakrwhE

1. Coto jest lek NO-SPA Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NO-SPA Comfort zawiera jako substancj¢ czynng chlorowodorek drotaweryny. Substancja ta jest
stosowana w skurczu mig¢éni gltadkich pochodzenia zard6wno nerwowego, jak i mig§niowego,
najczesciej objawiajgcym si¢ bolem w jamie brzusznej. Dzialanie rozkurczajace drotaweryny nie
zalezy od rodzaju unerwienia oraz lokalizacji migéni gtadkich (przewdd pokarmowy, uktad moczowo-
plciowy, uktad krazenia oraz drogi zétciowe).

Lek jest metabolizowany w watrobie, wydalany jest gtbwnie z moczem i w mniejszym stopniu przez
przewod pokarmowy.

Lek NO-SPA Comfort stosuje si¢ w: stanach skurczowych migsni gtadkich zwigzanych z chorobami
drog zotciowych:

kamicg drog zotciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego, zapaleniem okotopecherzykowym,
zapaleniem przewodow zotciowych, zapaleniem brodawki Vatera.

W stanach skurczowych migsni gtadkich drog moczowych:

kamica nerkowa, kamica moczowodowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza
moczowego, bolesne parcie na mocz.

Oraz wspomagajaco: w stanach skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie
wrzodowej zotadka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy, w stanach
skurczowych wpustu i odzwiernika zotadka, zespole drazliwego jelita grubego, zaparciach na tle
spastycznym i wzdgciach jelit, zapaleniu trzustki.

W schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NO-SPA Comfort

Kiedy nie stosowa¢é leku NO-SPA Comfort

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na drotaweryne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek i serca,

- jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy II-111 stopnia,

- dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek NO-SPA Comfort

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy lek moze powodowaé dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego u pacjentow z nietolerancja laktozy.

Ze wzgledu na obecnos¢ tartrazyny lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niedoci$nieniem.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u kobiet w cigzy.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa
wydawane bez recepty.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopa (lek stosowany w chorobie
Parkinsona) ze wzgledu na zmniejszenie jej dzialania przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen

1 sztywnosci.

Stosowanie leku NO-SPA Comfort z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Drotaweryna przechodzi przez tozysko.

Nie stosowa¢ leku w czasie porodu.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W dawkach leczniczych lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

W razie wystgpienia zawrotow glowy nalezy unikac potencjalnie niebezpiecznych czynnosci tj.
prowadzenie pojazdow lub obstuga maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku NO-SPA Comfort

Lek zawiera laktoze, patrz punkt: Kiedy zachowac szczegoélna ostroznos¢ stosujac
lek NO-SPA Comfort.

3. Jak stosowa¢é lek NO-SPA Comfort

Lek stosuje si¢ doustnie.
Dorosli:
Dawka dobowa: 120 do 240 mg, w 2 - 3 dawkach podzielonych.

Dzieci:
Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci.
W przypadku koniecznosci zastosowania leku NO-SPA Comfort u dzieci:

dawka dobowa dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat wynosi 80 mg, w 2 dawkach podzielonych,
dla dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka dobowa wynosi 160 mg, w 2-4 dawkach
podzielonych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku NO-SPA Comfort
Brak doniesien na temat przedawkowania leku.



W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia dawki leku NO-SPA Comfort

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek leku
jednoczesnie lub w krotkim odstepie czasu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, NO-SPA Comfort moze powodowa¢ dziatanie niepozadane.
Rzadko moga wystapi¢: nudnosci, zaparcie,
bodl i zawroty glowy,
bezsenno$¢, kotatanie serca, zmniejszenie cisnienia krwi,

oraz mogag wystapic reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka,
swiad).

U niektorych osob w czasie stosowania leku NO-SPA Comfort moga wystapi¢ inne dziatania

niepozadane. W przypadku wystapienia wymienionych lub innych dziatan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywa¢é lek NO-SPA Comfort
Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ datg waznos$ci podana na opakowaniu, nie stosowac leku
po uplywie terminu waznosci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed $wiatlem.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6. Inne informacje

Co zawiera lek NO-SPA Comfort

- Substancjg czynng leku jest drotaweryna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian, talk.

otoczka tabletki Opadry Il pink 85G34397: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol, lecytyna (sojowa), karmin (E 120), tartrazyna (E 102).

Jak wyglada lek NO-SPA Comfort i co zawiera opakowanie

Blistry z folii PA/AI/PVC/AI lub PCV/AI w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40 lub 60 tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie Oddzial w Rzeszowie

Zaktad Produkcji i Dystrybucji Lekéw w Rzeszowie
ul. Lubelska 52
35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2014



