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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Galospa 40 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera substancj¢ czynna:
Drotaweryny chlorowodorek (Drotaverini hydrochloridum) 40 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki okragte barwy zottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- skurcze migéni gtadkich zwiazane z chorobami drég zotciowych: kamica drog
z6tciowych, zapaleniem pecherzyka zotciowego, zapaleniem okotopgcherzykowym, zapaleniem
przewodow zotciowych, zapaleniem brodawki Vatera.
- Skurcze migsni gladkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa,
zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pgcherza moczowego, bolesne parcie na mocz.
* Wspomagajaco:
- w stanach skurczowych mig$ni gladkich przewodu pokarmowego: w chorobie
wrzodowej zotadka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okr¢znicy, w stanach
skurczowych wpustu i odzwiernika zotadka, zespole drazliwego jelita grubego, zaparciach na tle
spastycznym i wzdeciach jelit, zapaleniu trzustki.
-w schorzeniach ginekologicznych bolesnym miesiaczkowaniu,

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Dawka dobowa: 120 do 240 mg w 2-3 dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: dawka dobowa 80 mg w dwoch dawkach podzielonych.
Dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka dobowa 160 mg w 2 do 4 dawkach podzielonych.

Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem dzieci.

Sposéb podawania

Tabletke wyja¢ z opakowania bezposredniego i potknaé popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.



Cigzka niewydolnos$¢ nerek, watroby i serca.
Blok przedsionkowo-komorowy II i I1I stopnia
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania leku pacjentom :

- z niedoci$nieniem tgtniczym,

- u dzieci , poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania drotaweryny w tej grupie pacjentow
(patrz p. 4.2.),

- u kobiet w ciazy.

Nie nalezy stosowac leku w okresie porodu (patrz p. 4.6.).

U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydolnoscia nerek lub z niewydolnoscia watroby zaleca si¢
dostosowanie dawki indywidualnie przez lekarza w zaleznos$ci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po dziesigciu dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania drotaweryny z lewodopa ze wzgledu na
zmniejszenie dziatania przeciwparkinsonowego lewodopy oraz nasilenie drzen i sztywnos$ci. Atropina i jej
pochodne nasilaja dziatanie rozkurczowe drotaweryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, preparat mozna stosowac u pacjentek w okresie ciazy

jedynie w przypadkach gdy korzy$¢ jego zastosowania przewyzsza czynniki ryzyka.

Substancja czynna przechodzi przez lozysko.

W badaniu klinicznym stwierdzono zwigkszone ryzyko krwotoku poporodowego u pacjentek
otrzymujacych drotaweryne w trakcie porodu, dlatego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie porodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy drotaweryna przenika do mleka kobiecego. Stosownie leku w okresie karmienia
piersia nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Galospa podawana doustnie w dawkach leczniczych nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obstlugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze w razie wystapienia zawrotow
glowy powinni unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takze prowadzenia pojazdow lub obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne wykazaty, ze stosowanie drotaweryny moze wywotywac nastepujace objawy:
Klasyfikacja spodziewanej czestosci wystepowania: rzadko (> 1/10 000, < 1/1000);

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: hipotensja

Zaburzenia uktadu nerwowego




Rzadko: bole i zawroty glowy, bezsenno$¢

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, zaparcia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, §wiad)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane przypadki przedawkowania drotaweryny. W badaniach klinicznych przy znacznym
zamierzonym przedawkowaniu drotaweryny odnotowano pojedyncze przypadki zaburzenia rytmu
serca i przewodnictwa wlaczajac catkowity blok odnogi peczka Hisa i zatrzymanie krazenia, ktore
moze by¢ $miertelne.

W razie wystapienia objawow przedawkowania nalezy doktadnie obserwowac pacjenta i wdrozy¢
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w czynnos$ciowych zaburzeniach jelit, papaweryna i jej
pochodne.
Kod ATC: A03ADO02.

Mechanizm dziatania

Silne dziatanie spazmolityczne drotaweryny jest wynikiem jej znacznego hamujacego dziatania na enzym
fosfodiesteraze IV. Enzym fosfodiesteraza IV jest odpowiedzialny za hydrolizg cAMP do AMP, zatem
zahamowanie fosfodiesterazy IV powoduje zwigkszenie st¢zenia cyklicznego adenozynomonofosforanu
(cAMP), inaktywacja kinazy tancucha lekkiego miozyny (myosin light chain kinase, MLCK) i

rozkurcz migéni gtadkich.

Drotaweryna hamuje in vitro enzym fosfodiesterazy (PDE) IV, nie hamuje izoenzymoéw PDE 111 i PDE V.
PDEIV spetnia bardzo wazna role w zmniejszaniu kurczliwos$ci migsni gtadkich, co sugeruje, ze wybiorcze
inhibitory PDE IV moga by¢ stosowane w leczeniu nasilonej perystaltyki i roznych chorob przebiegajacych
ze stanami spastycznymi przewodu pokarmowego.

Enzym, ktory hydrolizuje cAMP w migéniu sercowym i w komorkach migéni gtadkich naczyn, jest glownie
izoenzymem PDE 3, i to wyjasnia, dlaczego drotaweryna bedac lekiem spazmolitycznym nie wywotuje
cigzkich niepozadanych objawoéw ze strony uktadu krazenia i nie ma terapeutycznego wptywu na krazenie.
Drotaweryna dziatajac rozszerzajaco na naczynia powoduje zwigkszenie przeptywu krwi przez tkanki.

Dziatanie farmakodynamiczne
Drotaweryna jest stosowana w skurczu migsni gltadkich, pochodzenia zar6wno nerwowego, jak

1 mig$niowego.
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Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Drotaweryna bedac lekiem spazmolitycznym nie wywoluje cigzkich niepozadanych objawow ze strony

uktadu krazenia i nie ma terapeutycznego wptywu na krazenie.
Dziatanie rozkurczajace drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia oraz lokalizacji mig$ni gtadkich
(przewod pokarmowy, uktad moczowo-piciowy, uktad krazenia oraz drogi zéiciowe).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Drotaweryna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w osoczu obserwuje
si¢ po45-60 min od chwili podania. Biodostepnos$¢ po podaniu doustnym wynosi 25,5%- 91%.

Srednia warto$é to

58,2%.

Dystrybucja
W osoczu wiaze sic z albuminami oraz z gamma- i beta-globulinami w 80-95%.

Metabolizm
Lek jest metabolizowany w watrobie /o-deetylacja/ do mono- i difenolowych pochodnych oraz do ich
odpowiednich pochodnych kwasu glukuronowego; okres pottrwania wynosi 8-10 godzin.

Podczas pierwszego przejscia przez watrobg 65% podanej dawki drotaweryny dociera do krazenia
W postaci niezmienione;.

Eliminacja
Praktycznie w ciagu 72 godzin drotaweryna zostaje usunigta z organizmu. Okoto 50% podanej dawki jest
wydalane z moczem, okolo 30% z kalem; lek jest wydalany gtéwnie w postaci metabolitow.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Okres pottrwania przy dawce 80 mg to ok. 9 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, lak zotcieni chinolinowej, krzemionka koloidalna,
magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.



10.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

20 tabletek w blistrach z folii PVDC/Aluminium lub 10 albo 20 tabletek w fiolkach polipropylenowych

H-40, zamykanych pokrywka z polietylenu, zabezpieczona pierScieniem gwarancyjnym. Blister lub fiolke

wraz z ulotka umieszcza si¢ w pudelku tekturowym, ktéry stanowi jednostkowe opakowanie produktu.

Na fiolkach, zawierajacych 20 tabletek bez pudelka tekturowego pod etykieta znajduje si¢ trwale

umocowana ulotka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia Pracy "GALENUS"

03-791 Warszawa ul. Hutnicza 8

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8426

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 lutego 2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



