Papaverinum Hydrochloricum WZF (Papaverini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg papaweryny
chlorowodorku (Papaverini hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol benzylowy. Kazdy ml roztworu zawiera 10
mg alkoholu benzylowego. Rozwér do wstrzykiwan . Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy ptyn. Wskazania: Stany spastyczne
mig$ni gtadkich: przewodu pokarmowego - kolka zotciowa, stany skurczowe drég zotciowych, kolka jelitowa; drég moczowych - kolka
nerkowa, bolesne parcie na mocz. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: podawa¢ domiesniowo lub podskornie, bez rozcienczenia:
od 40 mg do 120 mg (od 2 ml do 6 ml). W razie koniecznosci dawka moze by¢ powtérzona po 3 godzinach, maksymalnie 4 razy na dobe.
Dzieci : z uwagi na brak odpowiednich danych klinicznych, produktu Papaverinum hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac¢ u dzieci.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg . Zaburzenia przewodnictwa w
miesniu sercowym. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Szczegd6lng ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentéow z jaskra,
zaburzeniami czynnosci watroby, dlawicg piersiowg, po niedawno przebytym zawale miesnia sercowego. Dzieci : z uwagi na brak
odpowiednich danych klinicznych, produktu Papaverinum hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac u dzieci. Produkt leczniczy zawiera 10
mg alkoholu benzylowego w kazdym ml roztworu. Produkt leczniczy zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce (2 ml
roztworu). Alkohol benzylowy moze powodowacé reakcje alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze sie z
ryzykiem ciezkich dziatan niepozadanych i $mierci (tzw. ,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, przy ktérej moga
wystapi¢ objawy toksycznosci jest nieznana. U matych dzieci istnieje zwiekszone ryzyko z powodu kumulacji. Produktu Papaverinum
hydrochloricum WZF nie nalezy stosowac u dzieci. Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawaé z ostroznoscia i tylko w razie
koniecznosci, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, z powodu
ryzyka kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna). Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke (2 ml), to znaczy
produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Rumien twarzy, bol glowy, zawroty gtowy, dyskomfort w jamie brzuszne;j,
zaparcia, biegunka, zte samopoczucie, brak ftaknienia, nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢, niedoci$nienie tetnicze,
zaburzenia oddychania. Bél w miejscu wstrzyknigcia. Jesli wystapi nadwrazliwos$¢ ze strony watroby, objawiajgaca sie zéitaczka, eozynofilia,
podwyzszeniem wartosci testow watrobowych, produkt nalezy odstawi¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych; Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych;Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/2438 wydane przez MZ. Lek wydawany Lek wydawany na podstawie recepty — Rp. ChPL 2020.06.24



