UPUTSTVO ZA LEK

No-Spa®, 40 mg, tablete
drotaverin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, ili farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek No-Spa i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek No-Spa
Kako se uzima lek No-Spa

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek No-Spa

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek No-Spa i ¢emu je namenjen

Lek No-Spa je spazmolitik. MoZe se primenjivati u terapiji slede¢ih oboljenja:

Kratkotrajna simptomatska terapija spazma glatkih misi¢a kod oboljenja bilijarnog trakta: nekomplikovani
spazmi glatkih mi§i¢a (kolike) bez infekcije, kamen u zucnoj kesici ili zu¢nim putevima (holecistolitijaza,
holedoholitijaza i holangiolitijaza).

Kratkotrajna simptomatska terapija spazma glatkih misica koji potic¢e od oboljenja mokra¢nih puteva: kamena
u bubregu, kamena u ureteru.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek No-Spa

Lek No-Spa ne smete uzimati:

— u koliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na aktivni sastojak leka (drotaverin) ili bilo koji od sastojaka leka;
— u slucaju teskog poremecaja funkcija jetre, bubrega ili srca;

— kod dece mlade od 12 godina.

Upozorenja i mere opreza

Kod pacijenata sa niskim krvnim pritiskom, neophodna je posebna paznja pri primeni leka.

Drugi lekovi i lek No-Spa

Molimo Vas obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge lekove,
ukljucujuci i lekove koji se nabavljaju bez recepta.

Kad se daje istovremeno sa levodopom, lek smanjuje efekat levodope na ublazavanje simptoma Parkinsonove
bolesti, tj. mogu se pojacati rigidnost (ukru¢enost) skeletnih misica i tremor.

Uzimanje leka No-Spa sa hranom, pié¢ima i alkoholom

Nema posebnih napomena.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Pre uzimanja bilo kojeg leka posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnocéa

Ispitivanja na Zivotinjama i ispitivanja kod ljudi su pokazala da, ako se lek primenjuje u trudno¢i, ne ispoljava
nezeljena dejstva ni na majku ni na fetus. I pored toga, primena leka u trudnoc¢i zahteva poseban oprez.

Dojenje

Nisu dostupni podaci i ne preporucuje se primena leka u toku dojenja.

Plodnost

Nisu dostupni podaci o uticaju na plodnost kod ljudi.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ukoliko se daje oralno u uobicajenim dozama drotaverin ne uti¢e na sposobnosti za upravljanje vozilom i
rukovanje maSinama. Ako se, medutim, posle uzimanja leka javi vrtoglavica neophodno je da izbegavate
upravljanje motornim vozilom i upravljanje maSinama.

Lek No-Spa sadrzi laktozu

Lek No-Spa sadrzi 52 mg laktoze u jednoj tableti. U slu¢aju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem
lekaru pre upotrebe ovog leka.
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3. Kako se uzima lek No-Spa

Uvek uzimajte No-Spa 40 mg tablete ta¢no onako kako Vam je rekao Va$ lekar. U koliko niste sigurni,
posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ako vas lekar nije drugacije propisao, uobicajeno doziranje leka je sledece:

Odrasli:
3-6 tableta na dan (podeljeno u 2-3 doze).

Lek treba uzimati samo po preporuci lekara i to u Sto kratem vremenskom periodu (1 do 3 dana).

Ukoliko 30 minuta nakon uzimanja prve doze od 40 mg jacina bola nije znacajno smanjena, doza se moze
ponoviti. Ukoliko i posle druge doze efekti leka izostanu potrebno je prekinuti njegovu dalju primenu i odmah
konsultovati lekara.

Upotreba kod dece i adolescenata

Klinickih ispitivanja upotrebe drotaverina kod dece nema.

Ako je primena drotaverina neophodna, maksimalna dnevna doza za decu iznad 12 godina iznosi 160 mg
podeljena u dve do Cetiri doze.

Lek ne treba davati deci mladoj od 12 godina.

Ako ste uzeli vise leka No-Spa nego §to treba

Ako ste uzeli vise tableta No Spa nego Sto je trebalo, kontaktirajte svog lekara ili lekara koji Vam je najblizi
posto predoziranje velikom dozom drotaverina moze da dovede do problema sa srcem (poremecaj ritma i
provodljivosti srca), koji mogu biti fatalni. Trebalo bi da ponesete sa sobom pakovanje leka kako bi ste ga
pokazali lekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lek No-Spa
Nemojte uzimati duplu dozu leka kako biste nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek No-Spa
Ako imate bilo kakvih pitanja o upotrebi ovog leka, pitajte Vaseg lekara ili farmaceuta.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nacin navodenja ucestalosti nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Retko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek) se javljaju glavobolja, vrtoglavica, mucnina i osecaj
lupanja srca (palpitacije), nesanica, zatvor, pad krvnog pritiska i alergijske reakcije (angioedem, koprivnjaca,
0spa, svrab).

Ako bilo koje od nezeljenih dejstava postane ozbiljno, ili primetite bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, obavestite svog lekara ili farmaceuta.
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Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek No-Spa

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek No-Spa:

Aktivna supstanca je drotaverin hidrohlorid.
Svaka tableta sadrzi 40 mg drotaverin hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance su:
magnezijum-stearat, talk, povidon, skrob, kukuruzni i laktoza, monohidrat.

Kako izgleda lek No-Spa i sadrzaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne tablete Zute boje, sa nijansom zelenkaste ili narandZaste boje, sa utisnutom oznakom
»Spa‘ sa jedne strane.

Unutra$nje pakovanje je PVC/Alu blister koji sadrzi 24 tablete.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 blister (24 tablete) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
Nosilac dozvole:

HEMOFARM AD Vrsac
Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac:
OPELLA HEALTHCARE HUNGARY
LIMITED LIABILITY COMPANY

(OPELLA HEALTHCARE HUNGARY LTD.),
Madarska, Veresegyhaz, Levai u. 5.
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

000454877 2023 od 22.04.2024.
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