Deespa (Drotaverini hydrochloridum). Sktad i postac: Tabletki. Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku.
Wskazania: Stany skurczowe miesni gtadkich zwigzane z chorobami drég zétciowych: kamica pecherzyka zétciowego i drég z6tciowych,
zapalenie pecherzyka zétciowego. Stany skurczowe miesni gtadkich drég moczowych: kamica nerkowa, zapalenie miedniczek
nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz. Wspomagajgco: w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu
pokarmowego: w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy, w stanach skurczowych wpustu i odZwiernika zotadka, w zespole
drazliwego jelita grubego, w zaparciach spastycznych i wzdeciach jelit; w bolesnym miesigczkowaniu. Dawkowanie i sposdb
podawania: Podanie doustne. Dorosli: 120 mg do 240 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi
240 mg. Dzieci: Badania kliniczne nie byly prowadzone z udziatem dzieci. W przypadku koniecznosci zastosowania produktu leczniczego
Deespa, 40 mg u dzieci: dawka dobowa dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat: wynosi 80 mg, w 2 dawkach podzielonych; dawka dobowa dla
dzieci w wieku powyzej 12 lat: wynosi 160 mg, w 2-4 dawkach podzielonych. Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien stosowac
produktu dtuzej niz 10 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
produktu. Ciezka niewydolnos$¢ serca, watroby lub nerek, blok przedsionkowo-komorowy II-lll stopnia. Nie stosowac u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu
leczniczego: u pacjentéw z porfirig; u pacjentéw z niedocisnieniem; u dzieci, poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania
drotaweryny w tej grupie pacjentéw; u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowac drotaweryny w okresie porodu. Dziatania niepozadane:
Badania kliniczne wykazaty, ze stosowanie drotaweryny moze wywotywaé ponizsze objawy. Klasyfikacja spodziewanej czestosci
wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Rzadko moga
wystapi¢: Zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty gtowy, bezsennos¢, po duzych dawkach sennos¢, ostabienie. Zaburzenia serca:
obnizenie ci$nienia krwi, kotatanie serca. Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnosci, utrata taknienia, zaparcie. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: Reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, swigd). Czestos¢ nieznana: Cigza, potdg i okres
okotoporodowy: krwawienie poporodowe. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9269 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl.
Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2015.09.22.



