Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Galospa, 40 mg, tabletki

Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescigq ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Galospa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Galospa
Jak przyjmowac¢ lek Galospa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Galospa

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Galospa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Galospa ma posta¢ okraglych tabletek koloru zéttego. Zawiera on substancjg czynng
chlorowodorek drotaweryny o dziataniu rozkurczajacym miesnie gtadkie, pochodzenia zaréwno
nerwowego jak i migsniowego.

Dzialanie rozkurczajace drotaweryny nie zalezy od rodzaju unerwienia oraz lokalizacji migsni
ghtadkich (przewdd pokarmowy, uktad moczowo — piciowy, uktad krazenia oraz drogi zétciowe). Lek
jest metabolizowany w watrobie i jest wydalany gléwnie z moczem i w mniejszym stopniu przez
przewdd pokarmowy.

Lek Galospa stosuje sig:

e w skurczach miesni gtadkich zwigzanych z chorobami drég zoétciowych: kamicg drog
zbtciowych, zapaleniem pecherzyka zdtciowego, zapaleniem okotopecherzykowym, zapaleniem
przewodow zolciowych, zapaleniem brodawki Vatera;

e w skurczach miesni gtadkich drég moczowych spowodowanych kamica nerkowa, kamicg
moczowodowg, zapaleniem miedniczek nerkowych, zapaleniem pecherza moczowego,
bolesnym parciem na mocz;

oraz wspomagajaco:

e w skurczach migéni gladkich przewodu pokarmowego: w chorobie wrzodowej Zotadka i
dwunastnicy, zapaleniu zoladka, zapaleniu jelit, zapaleniu okrgznicy, w skurczach wpustu i
odzwiernika zotadka,

e w zespole drazliwego jelita grubego, w zaparciach na tle spastycznym i wzdgciach jelit, w
zapaleniu trzustki,

e w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu,



Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galospa

Kiedy nie stosowa¢ leku Galospa

- jesli pacjent ma uczulenie na drotaweryne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek, serca;

- jedli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy II-1IT stopnia;

- udzieci w wieku ponizej 6 lat;

- w czasie porodu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania leku pacjentom z niedocisnieniem tetniczym,
dzieciom i kobietom w ciazy.

U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydolnoscig nerek lub z niewydolnoscia watroby zaleca sig
dostosowanie dawki indywidualnie przez lekarza w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby. Czas trwania leczenia okresla lekarz.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Galospa nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Galospa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania tego leku z lekiem zawierajgcym substancje
czynng o nazwie lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona) ze wzglgdu na zmniejszenie jej
dziatania przeciwparkinsonowego oraz nasilenie drzen i sztywnosci.

Leki zawierajace atroping (stosowane m.in. w stanach skurczowych przewodu pokarmowego

kolce jelitowej, nerkowej, watrobowej a takze rozszerzajacy zrenice) i jej pochodne nasilajg dziatanie
rozkurczowe leku Galospa.

Stosowanie leku Galospa z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na skutecznos$¢ leku. Lek Galospa mozna przyjmowacé z positkiem lub niezaleznie
od positku, popijajac woda.

Cigza, i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Drotaweryna przechodzi przez tozysko.

Nie stosowac leku w czasie porodu.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

Lek Galospa podawany doustnie w dawkach leczniczych nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak poinformowaé pacjentow, Zze w razie wystapienia zawrotow gltowy powinni unikaé
potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takze prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Galospa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:



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

U 0s6b w podesztym wieku, z niewydolnoscig nerek Iub z niewydolnoscia watroby zaleca sig
dostosowanie dawki indywidualnie przez lekarza w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby.

Czas trwania leczenia okresla lekarz. Jesli lekarz nie zdecyduje inaczej, lek odstawia sie
po ustapieniu objawoéw. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli brak wynikow leczenia po
dziesieciodniowej kuracji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Badania kliniczne nie byly prowadzone z udzialem dzieci.

W przypadku koniecznosci zastosowania leku Galospa u dzieci:

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.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Galospa
Brak doniesien na temat przedawkowania leku. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki, nalezy
zwrd€ic sie do lekarza lub farmacuety.

Pominiecie zastosowania leku Galospa

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia jednej dawki leku nalezy ja przyjac jak najszybciej jest to mozliwe, z wyjatkiemn
sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Galospa
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz u jednej osoby na 1000);
e zaburzenia serca: kotatanie serca;
e zaburzenia naczyniowe: hipotensja czyli niedocisnienie tetnicze;
e zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty glowy, bezsennos¢;
e zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, zaparcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Galospa



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Nie stosowaé tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Galospa
- Substancja czynng jest drotaweryny chlorowodorek
- Pozostale sktadniki substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, lak zo6tcieni chinolinowej, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Galospa i co zawiera opakowanie

Lek Galospa wystepuje w postaci okraglych, zottych tabletek doustnych. Sg one pakowane w blistry

z folii PVDC/Aluminium po 20 tabletek lub po 10 albo 20 tabletek w fiolki polipropylenowe
zamykane pokrywka z polietylenu, zabezpieczong pierscieniem gwarancyjnym. Blister lub fiolke wraz
z ulotkg umieszcza sie w pudelku tekturowym, ktory stanowi jednostkowe opakowanie produktu. Na
fiolkach, zawierajgcych 20 tabletek, wystepujacych bez pudelka tekturowego, pod etykieta znajduje
sie trwale umocowana ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy "GALENUS"
03-791 Warszawa ul. Hutnicza 8

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sig do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy "GALENUS"

03-791 Warszawa ul. Hutnicza 8

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



