Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dospax, 40 mg, tabletki powlekane
Drotaverini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Dospax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dospax
Jak stosowac¢ Dospax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Dospax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Dospax i w jakim celu si¢ go stosuje

Dospax zawiera jako substancje czynng chlorowodorek drotaweryny. Substancja ta jest stosowana w
skurczu mig$ni gladkich pochodzenia zaréwno nerwowego, jak i migsniowego, najczesciej
objawiajacym si¢ bolem w jamie brzusznej. Dziatanie rozkurczajace drotaweryny nie zalezy od
rodzaju unerwienia ani lokalizacji mig¢$ni gtadkich (przewod pokarmowy, uktad moczowo-ptciowy,
uktad krazenia lub drogi zétciowe).

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

Dospax stosuje sie:
e w stanach skurczowych mig$ni gladkich drog zétciowych:
- kamica drog zotciowych,
- zapalenie pecherzyka zotciowego,
- zapalenie okotopecherzykowe,
- zapalenie przewodow zotciowych,
- zapalenie brodawki Vatera (zapalenie ujscia drog zétciowych do jelita);
e w stanach skurczowych migséni gladkich drég moczowych:
- kamica nerkowa,
- kamica moczowodowa,
- zapalenie miedniczek nerkowych,
- zapalenie pgcherza moczowego,
- bolesne parcie na mocz;

oraz wspomagajaco:

e w stanach skurczowych mig$ni gtadkich przewodu pokarmowego:
- choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy,
- zapalenie zotadka,



- zapalenie jelit,
- zapalenie okr¢znicy,
- stany skurczowe wpustu i odzwiernika zotadka,
- zespot drazliwego jelita grubego,
- zaparcia na tle spastycznym,
- wzdecia jelit,
- zapalenie trzustki;
e w schorzeniach ginekologicznych:
- bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dospax

Kiedy nie stosowa¢ leku Dospax:

e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek drotaweryny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca, zwane blokiem przedsionkowo-komorowym |1
lub 111 stopnia,

e U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Dospax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku:
- u pacjentow z niedocisnieniem,

- u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 6 lat,

- u kobiet w cigzy.

Lek Dospax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopa (lek stosowany w chorobie
Parkinsona) ze wzgledu na zmniejszenie jej dziatania przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen
1 sztywnosci.

Dospax z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Drotaweryna przechodzi przez tozysko.
Nie stosowa¢ leku w czasie porodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W dawkach leczniczych, Dospax nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

W razie wystgpienia zawrotow glowy nalezy unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich
jak prowadzenie pojazdow lub obstuga maszyn.

Dospax zawiera laktoze i tartrazyne

Tartrazyna moze powodowac reakcje alergiczne.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ Dospax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Zalecana dawka

Dorosli:
Dawka dobowa wynosi od 120 do 240 mg (3 do 6 tabletek na dobg), w 2-3 dawkach podzielonych.

Dzieci:
Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem dzieci.
W przypadku konieczno$ci zastosowania leku Dospax u dzieci:
- dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka dobowa wynosi 80 mg (2 tabletki na dobg), w 2
dawkach podzielonych,
- dla dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka dobowa wynosi 160 mg (4 tabletki na dobg), w 2-4
dawkach podzielonych.

Bez porozumienia z lekarzem lek moze by¢ stosowany maksymalnie przez 10 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dospax

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania leku.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Dospax

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku, nalezy przyjac¢ ja najszybciej jak to jest mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadkie dzialania niepozadane (Mmogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
- reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, §wiad),

- bdl i zawroty glowy, bezsennose,

- kotatanie serca, zmniejszenie cisnienia krwi,

- nudnosci, zaparcie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé Dospax

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Dospax

- Substancja czynna leku jest drotaweryny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 40 mg
drotaweryny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: powidon, talk, skrobia zelowana, kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu
stearynian,
otoczka tabletki: Opadry Il Pink 85G34397 [zawiera alkohol poliwinylowy, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol, lecytyng sojowa, karmin (E 120), tartrazyne, lak aluminiowy (E
102)].

Jak wyglada Dospax i co zawiera opakowanie

Okragte, obustronnie wypukte, rozowe tabletki powlekane o zottej powierzchni przetamania,
pakowane w blistry z folii P\VC/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium (10 tabletek
powlekanych w blistrze w pudetku tekturowym).

Opakowania:
10, 20, 30 lub 40 tabletek powlekanych (1, 2, 3 lub 4 blistry po 10 szt.).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



