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Pisomna informacia pre pouzivatela

NO-SPA 40 mg
tablety

drotaveriniumchlorid

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 5 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NO-SPA 40 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete lieck NO-SPA 40 mg
Ako uzivat liek NO-SPA 40 mg

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat liek NO-SPA 40 mg

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je NO-SPA 40 mg a na ¢o sa pouziva

NO-SPA 40 mg obsahuje liecivo drotaverin vo forme chloridu (drotaveriniumchlorid).
Patri do skupiny liekov nazyvanych spazmolytika, ktoré sa pouzivaju na uvolnenie kfCov
hladkého svalstva.

NO-SPA 40 mg sa pouziva pri:

ekrcoch hladkého svalstva v suvislosti s chorobami zl¢nika a zlCovych ciest:
kamene v zI¢niku alebo zl€ovych cestach; zapal zI¢nika, ZICovych ciest alebo
tkaniva v okoli Zlénika;

ekfCoch hladkého svalstva obli¢iek a mocovych ciest: kamene v oblickach alebo
mocovych cestach, zapal oblickovej panvicky, zapal mocového mechura, kice
mocového mechura prejavujuce sa nutkanim na mocenie.



NO-SPA 40 mg sa pouziva tiez ako pomocna liecba pri:

ekrcoch hladkého svalstva traviaceho traktu: zalido¢né a dvanastnikové vredy;
zapal sliznice Zaludka; kice v oblasti vylstenia pazerdka do Zaludka (kardia) a
prechodu zaludka do dvanastnika (pylorus); zapal tenkého alebo hrubého ¢éreva;
zapal hrubého creva spojeny s ki¢mi a zapchou; plynatost pri syndrome
drazdivého cCreva;

«tenznej bolesti hlavy (tupa bolest spojena s Unavou a ktorej Casto predchadza
stres);

« gynekologickych chorobach: bolestiva menstruacia.

Ak sa do 5 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete lieck NO-SPA 40 mg
Neuzivajte liek NO-SPA 40 mg

« ak ste alergicky na drotaverin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

e ak mate zavazné zlyhavanie funkcie obliciek alebo pecene,

« ak mate zdvaznu srdcovu nedostatocnost.

« Deti mladsie ako 1 rok nesmu uzivat liek NO-SPA 40 mg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat liek NO-SPA 40 mg, obréatte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

« Ak mate nizky krvny tlak, pri uzivani lieku NO-SPA 40 mg je potrebna zvySena
opatrnost.

e Tento liek je uréeny na zmiernenie miernych priznakov. Ak sa do 5 dni nebudete
citit lepsSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na lekara.

Deti a dospievajuci

Pouzitie tohto lieku u deti sa v klinickych studiach nehodnotilo. Deti mladsSie ako 1 rok
nesmu uzivat tento liek (pozri vy$sie ,Neuzivajte liek NO-SPA 40 mg"). O pouziti tohto
lieku u deti starsich ako 1 rok sa poradte s lekarom.

Iné lieky a NO-SPA 40 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najma o levodopu (liek na
Parkinsonovu chorobu).

Subezné uzivanie lieku NO-SPA 40 mg s levodopou moéze znizit ucinok levodopy, t. j.
moze zhorsit tras a svalovu stuhnutost.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.



«K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo Gdajov o tehotnych pacientkach. Studie
na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé ucinky na tehotenstvo
ani na vyvoj zarodku/plodu. Pri uzivani tohto lieku pocCas tehotenstva je
potrebna opatrnost.

« U zvierat sa neskimalo vyluc¢ovanie drotaverinu do mlieka. Neodporutca sa uzivat
tento liek pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani tabliet v odporucanych dédvkach sa nedokdazalo ovplyvnenie schopnosti viest
vozidlo alebo obsluhovat stoje. Ak sa vsak vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, je
potrebné individudlne zvazit dopad na schopnost viest vozidlo a obsluhovat stroje.

NO-SPA 40 mg obsahuje lakt6zu (mliecny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat liek NO-SPA 40 mg

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika. Odporuc¢ana davka u dospelych je 3 - 6 tabliet dennev 2 -3
rozdelenych davkach.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie tohto lieku u deti sa v klinickych studiach nehodnotilo. Deti mladsSie ako 1 rok
nesmu uzivat tento liek (pozri vyssie ,NeuZivajte liek NO-SPA 40 mg").

Ak uzijete viac lieku NO-SPA 40 mg, ako mate

V pripade predavkovania sa u vas mozu vyskytnut poruchy srdcového rytmu a vedenia
vzruchu, vratane Uplnej blokady Tawarovych ramienok (Specializovany systém na
vedenie vzruchu v srdci) a zastavenia srdca, ktoré mézu byt smrtelné.

V pripade predavkovania kontaktujte svojho lekara, ktory vas bude dosledne sledovat.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Pri uzivani tohto lieku sa vyskytli tieto vedlajsSie ucinky:

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1z 1 000 osob):

enevolnost, zapcha,

ebolest hlavy, zavraty, nespavost,

ebusenie srdca, znizenie krvného tlaku,

« alergické reakcie: angioedém (opuch podkozného tkaniva na réznych miestach
organizmu), zihlavka, vyrazka, svrbenie.



Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat liek NO-SPA 40 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekdrne. Tieto opatrenia pomozu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co NO-SPA 40 mg obsahuje

«Liecivo je drotaverin vo forme chloridu (drotaveriniumchlorid). 1 tableta obsahuje
40 mg drotaveriniumchloridu.

« Dal$ie zlozky su stearan horecnaty, mastenec, povidén, kukuri¢ny Skrob,
monohydrat laktozy.

Ako vyzera NO-SPA 40 mg a obsah balenia

«Vypuklé zIté tablety s oznacenim ,spa“ vyrazenym na jednej strane. Su balené v
PVC/ALU blistroch alebo PP flasi s PE zatkou a davkovacom.
« Obsah balenia:
o Blister: 20, 24,100, 1 000 tabliet.
o Flasa sa davkovacom: 60 tabliet. Pred prvym pouzitim odstrante
ochranny pasik z uzaveru flase a ndlepku z dna flasSe.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



