Charakterystyka Srodka farmaceutycznego

1. NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
Tolargin® 300 mg + 40 mg + 0,8 mg, czopki doodbytnicze
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 czopek zawiera:

300 mg Metamizolum natricum (metamizol sodowy)

40 mg Papaverini hydrochloridum (papaweryny chlorowodorek)
0,8 mg Atropini methonitras (atropiny metyloazotan)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
czopki doodbytnicze

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stany skurczowe migéni gtadkich w obrebie przewodu pokarmowego (kolka watrobowa,
nerkowa, skurcze zofadka lub jelit) oraz zespol napigcia przedmiesiaczkowego
i bolesne miesigczkowanie.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doodbytniczo.
Przecigtnie stosuje si¢ 1 do 2 czopkéw na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikdw preparatu
jaskra

zaburzenia rytmu serca, tachykardia

przerost gruczotu krokowego

megacolon

miastenia

uropatia z niedroznoscig drog moczowych

atonia jelit

zmiany w obrazie morfologicznym krwi (agranulocytoza, leukopenia, niedokrwistos¢)
ostra porfiria watrobowa

e cigza i okres karmienia piersig




4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdéw:

e z niewydolnoscig watroby lub nerek

e z niewydolnoscig krazenia

oz refluksem zoladkowo - przelykowym, achalazja przetyku, zwezeniem odzwiernika,
choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy

* w podeszlym wieku (ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zaparé, zatrzymania
moczu oraz zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego)

¢ zniedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;

e z nadczynno$cig tarczycy

W przypadku utrzymywania sig dolegliwosci dtuzej niz 24 godziny nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lek moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych:

e enzymow watrobowych

e bilirubiny

Nasila dziatanie innych lekéw przeciwcholinergicznych, lekéw przeciwzakrzepowych,
pochodnych kumaryny, doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, fenytoiny, sulfonamidéw
przeciwbakteryjnych.

Nasila dziatania niepozadane metotreksatu.

Zmniejsza dziatanie lewodopy.

Jednoczesne stosowanie z chloropromazyna moze wywotaé ciezka hipotermie.

4.6. Ciaza i laktacja

Kategoria X.

Papaweryna u szczurow nie wywolywala dzialania teratogennego. U ludzi nie
przeprowadzono odpowiednio kontrolowanych badan.

Nie wiadomo, czy przechodzi do mleka matki.

Atropina nie dziala teratogennie u myszy.

Przechodzi do mleka matki. Moze hamowac laktacje.

Metamizol w badaniach in vitro wykazuje wlasciwosci cytotoksyczne.
Wykazuje dzialanie rakotwdrcze u gryzoni oraz mutagenne u bakterii.

Nie odnotowano dziatania rakotworczego u ludzi.

Nie dopuszcza sig stosowania leku w ciazy.
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.




4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek powoduje uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

¢ zaburzenia zotadkowo - jelitowe, nudnosci, wymioty, zaparcia, suchos$¢ bton §luzowych;

e zatrzymanie moczu;

» niedokrwisto$¢, agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia, aplazja szpiku (u oséb
wrazliwych moze wystapi¢ nawet po jednorazowym podaniu);

o bole i zawroty glowy, zaburzenia widzenia oraz mowy, zte samopoczucie, dezorientacja,

senno$¢, omamy;

podwyzszenie cisnienia srodgatkowego;

uszkodzenie watroby i nerek;

nadmierna potliwosc,

niedoci$nienie ortostatyczne, zaburzenia rytmu serca, tachykardia, bradykardia;

skérne reakcje uczuleniowe, zapalenie spojowek;

eozynofilia;

zaostrzenie porfirii

4.9. Przedawkowanie

Ze wzgledu na postaé farmaceutyczna mato prawdopodobne.

Objawy zwiazane z przedawkowaniem papaweryny zawartej w preparacie:

nudnosci, wymioty, zaburzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki,
zaburzenia widzenia, ostabienie, zawroty gtowy, tachykardia.

Srednia doustna dawka $miertelna u szczuréw wynosi 360 mg/kg.

Objawy zwigzane z przedawkowaniem atropiny zawartej w preparacie:

zaburzenia widzenia, dezorientacja, trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy, sennosé,
sucho$¢ bton §luzowych, omamy, ostabienie, drgawki, drazliwo$é, tachykardia.

Leczenie:

podawanie dozylne fizostygminy lub neostygminy, w razie koniecznosci krétko dzialajace
barbiturany lub benzodiazepiny, wzglgdnie inne leczenie objawowe.

Objawy zwiazane z przedawkowaniem metamizolu zawartego w preparacie: niedokrwisto$é,
agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia, aplazja szpiku (u 0s6b wrazliwych moze
wystapi¢ nawet po jednorazowym podaniu); uszkodzenie watroby i nerek, zaburzenia
zoladkowo — jelitowe, bole 1 zawroty gtowy, odczyny alergiczne. W przedawkowaniu, jako
leczniczy zabieg opisywano - diurez¢ forsowana.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna wg kodu ATC: nie podany przez WHO




5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Papaweryna - alkaloid wystepujacy w opium. Dziata bezposrednio rozkurczajaco na miesnie
gladkie, w tym migsnie gladkie naczyn, uktadu oddechowego, pokarmowego i moczowego
(dziatanie czg$ciowo zwigzane z hamowaniem fosfodiesterazy).

Atropina - antagonista receptoréw muskarynowych M;, M,, M3 Wywiera dzialanie

na zakorczenia nerwowe migsni gtadkich, gruczotdw wydzielania zewngtrznego i osrodkowy
uktad nerwowy.

Metamizol dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Nalezy do grupy pochodnych pirazolonu. Hamuje aktywnos¢ cyklooksygenazy, zmniejszajac
syntezg prostaglandyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Atropina - po wchionigciu z przewodu pokarmowego ulega oksydacji i koniugacji

do nieaktywnych metabolitow w watrobie, z czego ok. 2% ulega hydrolizie do tropiny

ijej pochodnych. Prawie cata dawka jest wydalana przez nerki, w ok. 30 % w postaci
niezmienione;j.

Przenika przez barierg krew - mozg, barierg tozyskowa, w niewielkim stopniu

do mleka matki.

Papaweryna - po wchtonigciu do krwioobiegu ulega demetylacji i sprzeganiu z kwasem
glukuronowym lub siarczanami. Z biatkami wiaze si¢ w ok. 90% . Ponad 50% dawki jest
wydalane przez nerki, z czego mniej niz 1% w postaci niezmienionej. Pozostata cze$é dawki
jest wydalana z zékcia.

Metamizol - w przewodzie pokarmowym ulega hydrolizie do 4-metyloaminoantypiryny.
Naste¢pnie pod wptywem enzymow watrobowych podlega przemianie do 4-aminoantypiryny i
4-formyloaminoantypiryny .

4-aminoantypyryna ulega acetylacji do 4-acetyloaminoantypyryny.

W/w zwiazki stabo wiaza si¢ z biatkami osocza i w 65% do 70% wydalane sa przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Papaweryna: $rednia doustna dawka $miertelna u szczuréw wynosi 360 mg/ kg.
U szczurdéw nie wywolywata efektu teratogennego.

Atropina nie dziala teratogennie u myszy.

Metamizol w badaniach in vitro wykazuje wtasciwosci cytotoksyczne.

U gryzoni wykazuje dzialanie rakotwdrcze oraz mutagenne u bakterii.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna sojowa
Thuszcz obojetny (Witepsol H-15)

6.2. Niezgodnosci

nie wystepuja




6.3. Okres trwaloSci
5 lat
6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

10 czopkéw (2 listki po 5 czopkdw), listki z folii PVC/PE, tekturowe pudetko.
6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

nie dotyczy

7. WYTWORCA POSIADAJACY SWIADECTWO REJESTRACJI
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60 — 322 Poznan

8. NUMER SWIADECTWA REJESTRACJI

Zezwolenie Nr 987

Certyfikat Rejestracyjny Nr 987
Swiadectwo Rejestracji Nr — R/1500

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDLUZENIA OKRESU

WPISU DO REJESTRU

Zezwolenie Nr 987 z 04.01.1971r

Certyfikat Rejestracyjny Nr 987 z 28.09.1990, aneksy z 18.04.1996, 23.02.1998, 21.05.1998
Swiadectwo Rejestracji Nr — R/1500 z 17.05.1999, aneksy z 09.06.2000, 20.07.2001,

31.08.2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
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