Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
No-Spa 40 mg tabletta
drotaverin-hidroklorid

Mieldott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a No-Spa 40 mg tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a No-Spa 40 mg tabletta szedése el6btt

Hogyan kell szedni a No-Spa 40 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a No-Spa 40 mg tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

ok wnhE

1. Milyen tipusi gyogyszer a No-Spa 40 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A No-Spa tabletta gorcsoldo készitmény és a kdvetkezd betegségek esetén alkalmazhato:

Simaizomgorcsok az epeutakat érintéd megbetegedésekben: epekovesség, az epehdlyag vagy az epeutak
gyulladésa.

Hugyuti eredetii simaizomgoresok: higyuti (vese-, hugyvezeték) kovesség, vesemedence-gyulladas,
hugyholyag-gyulladas, hugyholyaggores.

Kiegészito kezelésként:

- Gyomor- bélrendszeri simaizom goércsok esetén: gyomor és nyombélfekély, gyomornyalkahartya-
gyulladas, a gyomorszaj és gyomorkapu zardizmanak gorcse, vékony- és vastagbélgyulladas, az
irritabilis bél szindroma (bélmiikddési zavar) goresos székrekedéses, illetve a has- és
bélpuffadassal jaré formai esetén.

- Bizonyos fejfajasok esetén (tenzids tipusu).

- Nogyobgyaszati megbetegedésekben: fijdalmas menstruacié vagy menstrudcios gorcs.

2. Tudnivalok a No-Spa 40 mg tabletta szedése elott
Ne szedje a No-Spa 40 mg tablettat
- haallergias a drotaverinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

- ha stlyos maj-, vese- vagy szivelégtelensége van.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A No-Spa tabletta szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Alacsony vérnyomast betegeknél a készitmény alkalmazasa fokozott Ovatossagot igényel.
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Egyéb gyogyszerek és a No-Spa 40 mg tabletta0
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Levodopaval egyiitt adva, annak a Parkinson-kor tiineteit csokkentd hatasat gyengiti, illetve a vazizom
merevség és a remegés sulyosbodhat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség

Allatkisérletekben és human vizsgalatokban a terhesség alatt torténd alkalmazasakor, nem talaltak az
anyat, ill. a magzatot karositd hatast. Mindezek ellenére a terhességben torténd alkalmazasa fokozott
ovatossagot és orvosi elbiralést igényel.

Szoptatas
Kello vizsgalati eredmények hianyaban a szoptatas idején torténd alkalmazasa nem ajanlott.

Termékenység
A termékenységre vonatkozoan nem all rendelkezésre megfelel adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A No-Spa tabletta szokasos adagja nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Bevételét kovetden jelentkezo szédiilés esetén azonban keriilje a veszélyes
helyzeteket, és tartdzkodjon a gépjarmiivezetéstol és a gépek kezelésétol.

A No-Spa 40 mg tabletta laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a No-Spa 40 mg tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa éltal
elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja feln6tteknek naponta 3-6 tabletta (2-3 részletben).

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A drotaverinnel nem végeztek klinikai vizsgalatot gyermekkorban.
A No-Spa tabletta ajanlott adagja:

6-12 éves korig legfeljebb napi 2 tabletta adhat6 2 részletben;

12 éves kor felett legfeljebb napi 4 tabletta adhat6 2-4 részletben.
6 évesnél fiatalabb gyermekekre vonatkozdan nincsenek adatok.

Ha az eldirtnal tobb No-Spa 40 mg tablettat vett be

Ha az el6irtnal tobb No-Spa tablettat vett be, keresse fel kezel6orvosat vagy a legkdzelebbi orvosi
igyeletet, mivel a drotaverin jelentés tuladagolasa szivproblémakat (szivritmus- és ingeriiletvezetési
zavarokat) okozhat, esetenként végzetes kimenetellel. Ha lehetséges, vigye magaval a gyogyszer
dobozat, hogy megmutathassa azt az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni a No-Spa 40 mg tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany ritkan eléfordulé mellékhatas silyos kovetkezményekkel is jarhat. Amennyiben az
alabb felsorolt barmely mellékhatas kialakulasat észleli, ne szedje tovabb a No-Spa tablettat és
azonnal értesitse kezeldorvosat:

- angioddéma, mely a bér mélyebb rétegeinek hirtelen kialakuldé duzzanataval jar, és érintheti a torkot,
a szemhgéjakat, ajkakat és a nemi szerveket is.

Egyéb mellékhatasok:

Ritka mellékhatasok (10 000 -bdl 1-10 beteget érinthet):
- allergias reakciok (csalankitités, kitités, viszketés)

- fejfajas, szédiilés, almatlansag

- szivdobogasérzés

- vérnyomases¢s

- hanyinger, székrekedés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informdcio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a No-Spa 40 mg tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato, Felh.) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a No-Spa 40 mg tabletta?
- A készitmény hatéanyaga: 40 mg drotaverin-hidroklorid tablettanként
- Egy¢éb osszetevok: magnézium-sztearat, talkum, povidon, kukoricakeményitd, lakt6z-monohidrat.

Milyen a No-Spa 40 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Sarga szinii, zoldes vagy narancssargas arnyalati, kerek, domboru feliiletli, egyik oldalan
mélynyomasu ,,spa jelzéssel ellatott tabletta.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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20 db, 24 db vagy 40 db tabletta PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

Opella Healthcare Hungary Kft.
2112, Veresegyhdz, Lévai u. 5.
Magyarorszag

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
Oddziat w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow,

Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet

Magyarorszag

OGYI-T-6267/03 (20 db)

OGYI-T-6267/05 (24 db)

OGYI-T-6267/12 (40 db)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. junius



