CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPASTYNA MAX, 80 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 80 mg drotaweryny chlorowoddBrotaverini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 182,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka owalna, obustronnie wypukta, gtadka, avmgéttej, z rowkiem dziegjcym.
Rowek dziedcy stuzy do podziatu tabletki na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- stany skurczowe rgini gtadkich zwizane z chorobami draghtciowych: kamig drogzotciowych,
zapaleniem ¢cherzyka zétciowego, zapaleniem okolepherzykowym, zapaleniem przewodéw
z0tciowych, zapaleniem brodawki Vatera;

- stany skurczowe ngni gtadkich drég moczowych: kamica nerkowa, kamioaczowodowa,
zapalenie miedniczek nerkowych, zapalerieherza moczowego, bolesne parcie na mocz.

Jako leczenie wspomagag mae zosté uzyty bezpiecznie i z padanym skutkiem:

- w stanach skurczowych @&$hi gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodogaadka i
dwunastnicy, zapalenitotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu eknicy, stanach skurczowych wpustu i
odzwiernikazotadka, zespole dediwego jelita grubego, zaparciach na tle spastygenwzdeciach
jelit, zapaleniu trzustki;

- w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miegkowaniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorasli: dawka dobowa wynosi 120 do 240 mg drotaweryng-& dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 240 mg drotawergmgalbletki).

Dzieci:

Badania kliniczne nie byly prowadzone z udziatenieciz

W przypadku konieczrigi zastosowania produktu SPASTYNA MAX 80 mg u dziavieku
powyzej 12 lat dawka dobowa wynosi 160 mg, w 2 - 4 daskig@odzielonych.
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Maksymalna dawka dobowa drotaweryny w tej grupiekaiej wynosi 160 mg.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na drotawerya lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1,

Ciezka niewydolné¢ watroby, nerek, niewydolrig krazenia;

Blok przedsionkowo-komorowy lI-1ll stopnia;

Nie stosowd u dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na zawart® laktozy produkt leczniczy nie powodowd dolegliwgci ze strony
przewodu pokarmowego u pacjentéw z nietoleratadjtozy.

Produkt nie powinien ky stosowany u pacjentow z rzadko vegijaca dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchianiania glukozy-galaktozy.
Produkt naley stosowa ostra@nie u pacjentow z niedagiieniem.

Produkt nalgy stosowa ostraznie u dzieci, poniewa nie przeprowadzono batladotyczcych
drotaweryny w tej grupie pacjentow (patrz pkt 4.2).

Nalezy zachowa ostrazno$¢ podczas stosowania drotaweryny u kobiet axyci

Nie nalery stosowad drotaweryny w okresie porodu (patrz punkt 4.6)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa ostraznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z lewogl@e wzgédu na zmniejszenie
jej dziatania przeciwparkinsonowego oraz nasilemien i sztywngci.

4.6 Wptyw na ptodnasé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Ze wzgkdu na brak wystarczgych bada, produkt mana stosowau pacjentek w okresie gy lub
laktacji jedynie w przypadkach, gdy koéZjjego zastosowania przemwsza czynniki ryzyka.

Substancja czynna przechodzi przez/#ko.

W badaniu klinicznym stwierdzono ziszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek
otrzymupcych drotawerya w trakcie porodu. Dlatego nie najestosowd drotaweryny w okresie
porodu.

Karmienie piersi
Nie wiadomo czy drotaweryna przenika do mleka kobgm. Stosowanie drotaweryny w okresie
karmienia piersi nie jest zalecane.

4.7 Wptyw na zdolngé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

W dawkach leczniczych drotaweryna podawana doustigiema wplywu na zdolr$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pacjentow naley poinformowd, ze w razie wysipienia zawrotow glowy powinni unika
potencjalnie niebezpiecznych czyson tj. prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszy

4.8 Dziatania niepaadane
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Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych okrélono zgodnie z konwengMedDRA: bardzo
czesto £1/10), casto £1/100 do <1/10), niezbyt ezto £1/1000 do <1/100), rzadka1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000)¢simé¢ nieznana (a&stasé nie mae byt okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Badania kliniczne wykazatye stosowanie drotaweryny awywolywa nastpujace objawy:

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: nudngi, zaparcie.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bdl gtowy, zawroty glowy, bezsedéo

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Rzadko: kotatanie serca, niedgtenie ttnicze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (obkznaczynioruchowy, pokrzywka, wysypkayiad).

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie s3 znane przypadki przedawkowania drotaweryny.
W razie wysipienia przedawkowania nale dokltadnie obserwowapacjenta i wdrgy¢ leczenie
objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznayntetyczne leki przeciwskurczowe i leki przeciwihergiczne;
papaweryna i jej pochodne.
Kod ATC: A 03 AD 02

Drotaweryna jest pochodnizochinoliny o dziataniu spazmolitycznym na efmie gtadkie,

w nasgpstwie hamowania fosfodiesterazy IV (PDE V). Powed to zwkkszenie sizenia

cyklicznego adenozynomonofosforanu (CAMP), inaktgjwakinazy taicucha lekkiego miozyny i
rozkurcz mésni gtadkich. In vitro drotaweryna hamuje fosfodiestegd¥ (PDE IV), natomiast nie
hamuje izoenzyméw PDE Il oraz PDE V. Jak siydaje, PDE IV ma bardzo de znaczenie w
zmniejszaniu aktywniei skurczowej ngsni gtadkich. Wynika sid, ze selektywne inhibitory PDE IV
mog by¢ przydatne w leczeniu zabufze nadmiera aktywndcia ruchows jelit oraz r@nych

choréb, ktérym towarzyazstany skurczowe przewodu pokarmowego.
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Hydroliza cAMP w mésniu sercowym oraz w komorkach ¢himi gtadkich naczf zachodzi gtéwnie z
udziatem izoenzymu PDE Ill. Stanowi to w§feenie, dlaczego drotaweryna ma dziatanie
spazmolityczne bez povaych dziatéa niepaadanych ze strony ukladu &enia i silnego dziatania
terapeutycznego w chorobach ukladazknia.

Drotaweryna jest skuteczna w leczeniu skurczowémigtadkich, zarbwno pochodzenia nerwowego,
jak i miesniowego. Niezalenie od rodzaju unerwienia autonomicznego drotavweedaiata na minie
gltadkie, znajdujce st w przewodzie pokarmowym, drogactdiciowych, ukladzie moczowo-
ptciowym i uktadzie kizenia.

Ze wzgkdu na dziatanie rozszerzag naczynia, drotaweryna aksza przeptyw krwi w tkankach.
Drotaweryna ma silniejsze dziatanie od papawenjsy, wchianianie jest szybsze i petniejsze.
Drotaweryna w mniejszym stopniu aie sk z biatkami surowicy krwi. Zaletdrotaweryny stanowi
fakt, ze po jej podaniu nie obserwujeg siakiego dziatania niepadanego w postaci pobudzenia
oddychania, jak po pozajelitowym podaniu papaweryny

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Drotaweryna jest szybko i catkowicie wchtaniana podaniu doustnym. Maksymalneestnie
W 0S0czu 0siga po ok. 45-60 minutach od podania doustnego.

Dystrybucja
Drotaweryna w znacznym stopniuaie sk z biatkami osocza (95-98%), szczegdlnie z albamiin

gamma- i beta-globulinami.

Metabolizm

Drotaweryna jest metabolizowana w komorkadiiraby. W wyniku tzw. pierwszego przeja okoto
65% podanej dawki drotaweryny przechodzi dgz&nia w postaci niezmienionej. Okres poitrwania
drotaweryny wynosi 8-10 godzin.

Wydalanie
Praktycznie w cigu 72 godzin od podania drotaweryna zostaje gsum organizmu. Ponad 50%

podanej dawki drotaweryny jest usuwane z organizmaz z moczem, a okoto 30% z katem.
Wydalane g gtéwnie jej metabolity, a w moczu nie wykrywa siezmienionej drotaweryny.

5.3 Przedkliniczne dane dotycgce bezpieczastwa

Dane literaturowe dotyaze bezpieczsstwa stosowania, toksyczwh po podaniu wielokrotnym,

genotoksycznéi, potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksyo wplywu na reprodukgi
drotaweryny, nie ujawniajwystpowania szczegoélnego zagemia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydzianaelowana

Powidon K 30
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywa w zamknétym, oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pradatiem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

2 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierage po 10 tabletek, umieszczone w pudetku tekturowym
wraz z ulotl dla pacjenta.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdblnych wymafia
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigztub jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

+PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 71 352 95 22
Faks +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznibrotu:
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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