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+48 508903299

Drotafemme Forte 20 sztuk tabletki rozkurczowy 80 mg
drotaverinum

cena: 9,49 PLN
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Dawka 40 mgq drotawerini
Opakowanie 40 tabletek
Postac Tabletki
Producent Sanofi
Rejestracja lek
Substancja drotawerini
czynna
Zastosowanie Bol

Opis produktu

Opis

Lek Drotafemnme Forte zawiera, jako substancje czynna, drotaweryny chlorowodorek. Substancja ta jest stosowana w skurczu miesni
gtadkich pochodzenia zaréwno nerwowego, jak i miesniowego, najczesciej objawiajgcym sie bélem w jamie brzusznej. Dziatanie
rozkurczajgce drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia ani lokalizacji miesni gtadkich (przewéd pokarmowy, uktad moczowo-
ptciowy, uktad krgzenia oraz drogi zétciowe). Lek jest metabolizowany w watrobie, wydalany jest gtéwnie z moczem i w mnigjszym
stopniu przez przewdd pokarmowy.

Wskazania
-Stany skurczowe miesni gtadkich, zwigzane z chorobami drég zétciowych:

kamicg drog zétciowych, zapaleniem pecherzyka zétciowego, zapaleniem okotopecherzykowym, zapaleniem przewodoéw zétciowych,
zapaleniem brodawki Vatera;

-stany skurczowe miesni gtadkich drég moczowych:

kamica nerkowa, kamica moczowodowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz.
Jako leczenie wspomagajgce mozna stosowac bezpiecznie i z pozgdanym skutkiem:

-w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu pokarmowego:

chorobie wrzodowej zotgdka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy, stanach skurczowych wpustu i
odzwiernika zotadka, zespole drazliwego jelita grubego, zaparciach na tle spastycznym, wzdeciach jelit i zapaleniu trzustki;
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-w schorzeniach ginekologicznych: w bolesnym miesigczkowaniu.
Substancja czynna: Drotaverini hydrochloridum

Sktad
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg drotaweryny chlorowodorku (Drotaverini hydrochloridum) .

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 87,6 mg; zétcien chinolinowa, lak 0,107 mg.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Dawkowanie
Dawkowanie

Dorodli

Dawka dobowa: 120 do 240 mg, w 2 — 3 dawkach podzielonych.
Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem dzieci.

W przypadku koniecznosci zastosowania produktu leczniczego Novia Forte u dzieci w wieku powyzej 12 lat: maksymalna dawka
dobowa dla dzieci wynosi 160 mg, w 2 — 4 dawkach podzielonych.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac¢ produktu przez okres dtuzszy niz 7 dni.
Sposob podawania
Produkt stosuje sie doustnie.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w punkcie 6.1.

Ciezka niewydolnosé watroby, nerek i serca.

Blok przedsionkowo-komorowy II-lll stopnia. Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zawartosc:

Lek Drotafemme Forte to tabletki powlekane barwy zéttej, okragte, obustronnie wypukte z linig podziatu po obu stronach.
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajgcym 20 tabletek powlekanych.

Sposob przechowywania: ponizej 30°C

Producent / Podmiot odpowiedzialny: SUN-FARM

Pozwolenie: MZ 22672

Kod EAN: 5909991236052

Wazne przed zastosowaniem Ostrzezenia

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W przypadku

watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy produkt leczniczy moze powodowac¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego u pacjentow z
nietolerancjg laktozy.
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Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu
Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ zoétcieni chinolinowej produkt moze powodowad reakcje alergiczne.
Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z niedocisnieniem.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u dzieci, poniewaz nie przeprowadzono badar dotyczacych dziatania drotaweryny w tej grupie
pacjentéw (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania drotaweryny u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowa¢ drotaweryny w okresie porodu
(patrz punkt 4.6).

Cigza i laktacja
Cigza

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych badan produkt mozna stosowac u pacjentek w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzysci z
jego zastosowania przewyzszajg ryzyko.

Substancja czynna przechodzi przez tozysko.

W badaniu klinicznym stwierdzono zwiekszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek otrzymujgcych drotaweryne w trakcie
porodu. Dlatego nie nalezy stosowac drotaweryny w okresie porodul.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy drotaweryna przenika do mleka kobiecego. Stosowanie drotaweryny w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow
W dawkach leczniczych drotaweryna podawana doustnie nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Pacjentow nalezy poinformowad, ze w razie wystapienia zawrotéw gtowy powinni unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich
jak prowadzenie pojazddéw lub obstuga maszyn.

Dodatkowe informacje

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W przypadku
watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewodopg ze wzgledu na zmniejszenie jej dziatania

przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen i sztywnosci.

Dziatania niepozadane
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujgca klasyfikacja:

Bardzo czesto

( 110

Czesto

( 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czesto
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( 1/1 000 do < 1/100);

Rzadko

( 1/10000 do < 1/1 000);

Bardzo rzadko

(< 1/10 000);

Nieznana

(czestos$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Badania kliniczne wykazaty, ze stosowanie drotaweryny moze wywotywac nastepujgce objawy:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, $wigd).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢.

Zaburzenia serca

Rzadko: kofatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Rzadko: nudnosci, zaparcie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 307, faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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