RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NO-SPA, 40 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 40 mg drotaveriinvesinikkloriidi.
INN. Drotaverinum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.

NO-SPA tablett on iimar, kollane tablett, mille iihele poolele on pressitud kirje ,,spa®.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Niéidustused

Seedetrakti, sapi- ja kuseteede silelihasspasmid.
4.2. Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud: tavaline pdevaannus on 120...240 mg drotaveriinvesinikkloriidi, jagatuna 2...3
manustamiskorrale.
Lapsed: kliinilistes uuringutes ei ole drotaveriini kasutamist lastel hinnatud.

4.3. Vastuniidustused

Ravim on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

- iilitundlikkus drotaveriini v3i Iigus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes (nagu nt sojaletsitiin),
- raske neeru- voi maksapuudulikkus,

- raske siidamepuudulikkus (low output syndrome),

- alla 1-aastastele lastele manustamiseks.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Hiipotensiooni korral tuleb patsienti hoolikalt jélgida.

Kuna NO-SPA sisaldab laktoosi, ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel on harvaesinevad
kaasasiindinud probleemid nagu galaktoosi intolerantsus, laktaasi defitsiit vdi gliikoosi-galaktoosi
malabsorptsioon.

Lastel pole drotaveriini kasutamist kliinilistes uuringutes hinnatud.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fosfodiesteraasi inhibiitorid nagu papaveriin vidhendavad levodopa parkinsonismivastast toimet.
Drotaveriini ja levodopa samaaegsel kasutamisel vdivad siiveneda rigiidsus ja treemor.



4.6. Rasedus ja imetamine

Rasedus

Drotaveriini kasutamise kohta rasedatel on piiratud andmed. Loomkatsed ei niita otsest vdi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele ega embriio/loote arengule (vt 16ik 5.3).

Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine
Drotaveriini eritumist rinnapiima pole loomadel uuritud. Seepérast pole ravimi kasutamine rinnaga
toitmise ajal soovitatav.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Terapeutilistes annustes NO-SPA tabletid tavaliselt ei oma toimet autojuhtimise ja masinate
késitsemise voimele. Kdrvaltoimete ilmnemisel (vt 1diku 4.8) tuleb autojuhtimisvdimet hinnata
individuaalselt. Peapoorituse korral tuleb hoiduda séidukijuhtimisest voi liikuvate mehhanismidega
toGtamisest.

4.8. Korvaltoimed

Kliiniliste uuringute kéigus on teatatud jargmistest vdimalikest drotaveriiniga seotud kdrvaltoimetest,
mille esinemissagedus on viljendatud jargmiselt organsiisteemi klasside alusel:

Viga sage: iile 10% (>1/10)

Sage: 1...10% (>1/100, <1/10)

Aeg-ajalt: 0,1...1% (>1/1000, <1/100)

Harv: 0.01...0,1% (>1/10 000, <1/1000)

Viga harv: viahem kui 0,01% (<1/10 000), sh iiksikjuhud
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Seedetrakti hdired
Harv: iiveldus, kdhukinnisus.

Ndrvisiisteemi hdired
Harv: peavalu, pearinglus, unetus.

Siidame hdired
Harv: siidamekloppimine, vererdhu langus

Immuunsiisteemi hdired
Harv: allergiline reaktsioon (angio6deem, urtikaaria, 166ve, pruritus).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9. Uleannustamine

Kirjanduses avaldatud andmete ja kdrvaltoime teatiste pdhjal voivad drotaveriini iileannustamisel
tekkida norkus, halb enesetunne, pearinglus, oksendamine, peavalu, vererdhu langus ja unisus.
Teatatud on ka siidame riitmi ja iilejuhtehéiretest, sh tdielikust His’i kimbu blokaadist ja
siidameseiskusest, mis vdib 16ppeda surmaga.

Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jilgida ning kohaldada siimptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: siinteetilised spasmoliiiitilised ja antikolinergilised ained, papaveriin ja
selle derivaadid; ATC-kood: A03ADO2.

Drotaveriin on isokinoliini derivaat, mille spasmoliiiitiline toime pdhineb ensiitim fosfodiesteraasi [V
(PDE 1V) aktiivsuse parssimisel. Fosfodiesteraasi aktiivsuse pérssimine pShjustab cAMP
kontsentratsiooni suurenemist, mis inaktiveerides miiosiini kerge ahela kinaasi (MLCK) viib silelihase
166gastumisele. Drotaveriin inhibeerib in vitro isoensiiiimi fosfodiesteraas (PDE) IV, mdjutamata
isoensiiiime PDE III ja PDE V. PDE arvatakse olevat funktsionaalselt viga oluline silelihaste
kontraktiilsuse parssimises, mis voimaldab selektiivseid PDE IV inhibiitoreid kasutada
hiipermotiilsete hédirete ja seedetrakti haigustega seotud spastiliste seisundite raviks.

Miiokardi ja veresoonte silelihaste rakkudes cAMP-d hiidroliitisib PDE III isoensiiiim, mis seletab
drotaveriini kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete vihesust.

Soltumata vegetatiivse innervatsiooni tiiiibist on drotaveriini 168gastav toime vordselt efektiivne nii
seede- kui ka kuse-suguelundkonna suhtes. Veresooni laiendava toime tdttu paraneb kudede
verevarustus.

Vorreldes papaveriiniga on NO-SPA toime tugevam, imendumine kiirem ja tdielikum, seondumine
plasmavalkudega vihesem. Parast NO-SPA manustamist pole tdheldatud hingamishéireid, mis
kdrvaltoimena ilmnevad pérast papaveriini parenteraalset manustamist, kuna drotaveriin ei oma
hingamist stimuleerivat toimet.

5.2. Farmakokineetilised omadused

Drotaveriini imendumine on kiire ja tdielik nii peroraalsel kui parenteraalsel manustamisel. Plasmas
seondub albumiinidega, a- ja B-globuliinidega.

Drotaveriin metaboliseeritakse maksas. Poolvdirtusaeg on 16...22 tundi. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon pérast ravimi suukaudset manustamist saabub 45...60 minuti jooksul. 65%
manustatud annusest jduab muutumatul kujul siisteemsesse vereringesse. Ule 50% (peamiselt
metaboliitidena) eritub uriiniga ning 30% véljaheitega. Muutumatul kujul uriinis drotaveriini pole
leitud. 72 tundi pédrast manustamist on organismist peaaegu téielikult eritunud.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Jargnevates farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei

ilmnenud prekliinilisi toimeid mis oleksid inimesele eriliselt ohtlikud:

- Drotaveriin ei pohjustanud in vitro ega in vivo uuringutes ventrikulaarse repolarisatsiooni
hilinemist.

- Drotaveriinil puudus genotoksiline potensiaal in vitro ja in vivo mutageensuse uuringutes, s.0.
Ames’ test, hiire limfoomi katse (Mouse Lymphoma Assay) ja Micronucleus rottidel.

- Drotaveriin ei mdjuta rottide fertiilsust ega rottide ja kiitilikute embriio/loote arengut.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Magneesiumstearaat

Talk
Poliividoon

Maisitiarklis
Laktoosmonohiidraat

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3. Kolblikkusaeg
3 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

NO-SPA tabletid: 20 tk Alu/Alu v6i PVC/Alu blisterpakendis; 24 tk PVC/Alu blisterpakendis.
Blisterpakendid on omakorda pakendatud karpi.

6.6. Kasutamis ja kiisitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  TEISESE MUUGILOA HOIDJA
First Pharma OU

Keemia 4

10616 Tallinn

8. MUUGILOA NUMBER

762411

9. TEISESE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

24.10.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

juuni 2018



