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Ptibalova informace: informace pro pacienta

NO-SPA 40 mg tablety
drotaverini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
l1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek NO-SPA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek NO-SPA uZivat
3. Jak se ptipravek NO-SPA uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek NO-SPA uchovéavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek NO-SPA a k ¢emu se pouZziva

Pripravek NO-SPA je spasmolytikum, to znamena, ze 1éCiva latka drotaverin umoziuje uvolnéni
hladkého svalstva.

Utinek drotaverinu je do¢asny, vyrazngjsi pii zvyseném napéti hladkého svalstva (svaly vnitinich
organll neovladané vili). Drotaverin plsobi na hladké svaly cév, na hladké svaly Zlucovych cest,
mocopohlavniho, dychaciho a traviciho traktu.

Pripravek se uziva u bolestivych kiecovitych stahii hladkych svalt: ledvinové, zlu¢nikové a stfevni
koliky, u syndromu drazdivého trac¢niku a dal$ich podobnych stavil traviciho tstroji spojenych s
kteCemi hladkého svalstva, a dale pii bolestivé menstruaci.

Pripravek NO-SPA se uziva i u bolesti hlavy cévniho ptivodu. Pfipravek mohou uzivat dospéli a
mladistvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek NO-SPA uzivat

Neuzivejte pripravek NO-SPA

- jestlize jste alergicky(a) na drotaverin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6);

- pokud trpite t€Zkym poskozenim jater, ledvin nebo srdecnim selhavanim

Pripravek NO-SPA nesmi uzivat déti mladsi 1 roku.



Upozornéni a opatieni
Jestlize trpite nizkym krevnim tlakem, porad’te se se svym lékatfem dfive, nez zacnete piipravek
NO-SPA uzivat.

Déti
Pouziti drotaverinu u déti nebylo hodnoceno v klinickych studiich.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek NO-SPA

Uginky tohoto piipravku a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Ptipravek NO-SPA zeslabuje pii soucasném podani ucinek levodopy, kterd zmiriiuje ptiznaky
Parkinsonovy choroby, to znamend, ze mtze dojit ke zhorSeni pfiznakl (ztuhlosti a tfesu) tohoto
onemocnéni.

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

K dispozici jsou pouze omezené udaje tykajici se podavani piipravku NO-SPA téhotnym
pacientkdm. O jeho uzivani béhem te€hotenstvi rozhoduje 1¢kar.

Nejsou k dispozici zddné udaje o uzivani léku béhem kojeni, proto se kojeni béhem
1écby nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Obvyklé davky drotaverinu neovliviuji schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Nicméné, v piipadé zavrati, objevujicich se po podani ptipravku, se vyhnéte nebezpecnym
situacim a zdrzte se fizeni a obsluhy strojii.

Piipravek NO-SPA obsahuje laktézu

Tablety obsahuji laktozu. Pokud Vam V4as Iékat fekl, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek NO-SPA uziva

Dospéli obvykle uzivaji 3 - 6 tablet denn¢ ve 2 - 3 dil¢ich davkach po 1 - 2 tabletach.
Maximalni davka je 6 tablet denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NO-SPA, nezZ jste mél(a)
V piipadé¢ predavkovani se obrat'te okamzité na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek NO-SPA

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pfi vynechéani davky
uzijte tabletu(y) pii dal§im jidle.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskyt pozorovanych nezadoucich G¢inkd je definovan nasledovné:

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000):
e nevolnost;



ZAacpa;

zavrate;

bolesti hlavy;

nespavost;

buseni srdce;

nizky krevni tlak;

alergické reakce (otoky vznikajici na riznych mistech organismu, koptivka, vyrazka,
sveédéni).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):
e toceni hlavy

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.

Hla8eni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek NO-SPA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou
»EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NO-SPA obsahuje

- Lécivou latkou je drotaverini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje 40 mg
drotaverin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mastek, povidon, kukufi¢ny skrob,
monohydrat laktozy.

Jak pripravek NO-SPA vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ptipravku NO-SPA jsou Zluté, konvexni se zelenavym ¢i oranzovym nadechem, na jedné
strané vyrazeno ,,SPA“. Jsou dodavany v papirovych krabickach obsahujicich 20 nebo 24 tablet
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v blistrech.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai utca. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6.11.2023



