






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dospax 40 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 78,5 mg laktozės monohidrato ir 0,0005 mg tartrazino aliuminio dažalo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Apvali, abipus išgaubta, rožinės spalvos plėvele dengta tabletė su geltona vagele.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Lygiųjų raumenų spazmai, susiję su tulžies latakų ligomis: tulžies latakų akmenlige, cholecistitu, pericholecistitu, cholangitu arba didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu (papilitu);
· Šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmai, kai yra nefrolitiazė, ureterolitiazė, pielitas, cistitas arba mėšlungiškas noras šlapintis (tenezmas).

Be to, šį vaistinį preparatą galima saugiai ir veiksmingai vartoti papildomam gydymui, kai yra:
· virškinimo trakto lygiųjų raumenų spazmų, susijusių su skrandžio ar dvylikapirštės žarnos liga, gastritu, enteritu, kolitu, skrandžio (įskrandžio ar prievarčio) spazmu, dirgliosios storosios žarnos sindromu, spazminiu vidurių užkietėjimu ar flatulencija arba pankreatitu;
· ginekologinė liga (dismenorėja).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
Paros dozė yra 120-240 mg (3‑6 plėvele dengtos tabletės), ji išgeriama per 2-3 kartus.

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijos klinikinių tyrimų neatlikta.
Jeigu vartoti Dospax būtina, tai paros dozė yra:
· 6-12 metų vaikams – 80 mg (2 plėvele dengtos tabletės), ji išgeriama per 2 kartus;
· vyresniems nei 12 metų vaikams – 160 mg (4 plėvele dengtos tabletės), ji išgeriama per 2‑4 kartus.

Nepasitarus su gydytoju šį vaistinį preparatą galima vartoti iki 10 dienų.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus kepenų, inkstų arba širdies nepakankamumas.
· Antrojo arba trečiojo laipsnio atrioventrikulinė (AV) blokada.
· Be to, šio vaistinio preparato negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant drotaveriną, būtinos atsargumo priemonės:
· jeigu yra hipotenzija;
· vaikams, nes drotaverino poveikis jiems netirtas (žr. 4.2 skyrių);
· nėščioms moterims.

Drotaverino negalima vartoti gimdymo metu (žr. 4.6 skyrių).

Dospax sudėtyje yra tartrazino, kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Drotaveriną vartojant kartu su levodopa, būtinos atsargumo priemonės, nes tuomet susilpnėja antiparkinsoninis poveikis, sustiprėja stingulys ir tremoras.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pakankamai tyrimų neatlikta, todėl nėštumo metu šį vaistinį preparatą galima vartoti tik kai laukiama nauda viršija riziką.
Veikliosios medžiagos patenka per placentą.
Klinikinio tyrimo metu pacientėms, vartojusioms drotaveriną gimdymo metu, padidėjo pogimdyminio kraujavimo rizika, todėl gimdymo metu jo vartoti negalima.

Žindymas
Ar drotaverino patenka į moters pieną, nėra žinoma, todėl žindymo laikotarpiu jo vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Per burną vartojamos drotaverino terapinės dozės neturi įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Pacientams reikia patarti, kad pasireiškus svaiguliui reikia vengti darbų, kuriuos atliekant gali kilti pavojus, pvz., vairuoti ir valdyti mechanizmų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių tyrimų duomenimis, drotaverinas gali sukelti toliau išvardytų nepageidaujamų reakcijų.
Nepageidaujamas poveikis suklasifikuotas pagal MedDRA organų sistemų klases ir jo dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki 1/1000), labai retas (1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: alerginės reakcijos (angioedema, dilgėlinė, išbėrimas, niežėjimas).

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: galvos skausmas, svaigulys, nemiga.

Širdies sutrikimai
Reti: palpitacija.

Kraujagyslių sutrikimai
Retas: hipotenzija. 

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: pykinimas, vidurių užkietėjimas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Drotaverino perdozavimo atvejų neužfiksuota.
Klinikinių tyrimų metu smarkiai tyčia perdozavus drotaverino, užfiksuota pavienių širdies aritmijų ir laidumo sutrikimų, įskaitant visišką Hiso pluošto kojyčių blokadą ir širdies sustojimą, dėl kurio gali ištikti mirtis.

Perdozavusiam pacientui būtinas atidus stebėjimas ir simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai nuo funkcinių virškinimo trakto sutrikimų – papaverinas ir jo dariniai, ATC kodas – A03AD02.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Drotaverinas yra izochinolino darinys, kuris šalina lygiųjų raumenų spazmus, nes slopina fosfodiesterazę Nr. IV (FDE IV). Nuslopinus FDE IV, padidėja ciklinio adenozino monofosfato (cAMF) koncentracija, miozino lengvųjų grandinių kinazė (MLGK) netenka aktyvumo ir dėl to atsipalaiduoja lygieji raumenys. In vitro drotaverinas slopina FDE IV, bet neslopina FDE III ir FDE V izofermentų. Manoma, kad FDE IV yra svarbi lygiųjų raumenų spazminiam aktyvumui slopinti. Dėl to selektyvūs FDE IV inhibitoriai gali būti naudingi šalinti tam tikriems sutrikimams, pasireiškiantiems padidėjusiu žarnų aktyvumu, ir kitiems spazminiams virškinimo trakto sutrikimams.
cAMF hidrolizę miokarde ir kraujagyslių lygiųjų raumenų ląstelėse daugiausiai nulemia FDE III izofermentas. Tai paaiškina, kodėl drotaverinas šalina spazmus, bet nesukelia nei stipraus poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai, nei reikšmingo terapinio poveikio sergant širdies ir kraujagyslių ligomis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Drotaverinas veiksmingai šalina nervų ir raumenų kilmės lygiųjų raumenų spazmus. Nepriklausomai nuo autonominės inervacijos pobūdžio, drotaverinas veikia virškinimo trakto, tulžies latakų, urogenitalinės sistemos bei širdies ir kraujagyslių sistemos lygiuosius raumenis.
Dėl kraujagysles plečiančio poveikio drotaverinas gerina audinių kraujotaką.
Palyginus su papaverinu, drotaverinas veikia stipriau, o absorbuojamas greičiau ir didesne dalimi.
Prie plazmos baltymų drotaverino prisijungia mažiau. Reikšmingas drotaverino pranašumas yra tai, kad nepasireiškia kvėpavimo sistemos stimuliavimo sukeliamų nepageidaujamų reakcijų (skirtingai negu parenteraliai pavartojus papaverino).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną arba parenteraliai pavartotas drotaverinas absorbuojamas greitai ir visas.
Jo išgėrus didžiausia koncentracija plazmoje susidaro per 45‑60 min.

Pasiskirstymas
Daug (95‑98 %) drotaverino būna prisijungusio prie žmogaus plazmos baltymų, ypač albuminų, gama ir beta globulinų. 

Biotransformacija
Po priešsisteminio metabolizmo maždaug 65 % pavartotos dozės patenka į kraują nepakitusios.
Drotaverinas metabolizuojamas kepenyse. Drotaverino pusinis periodas yra 8‑10 val.

Eliminacija
Beveik visas drotaverinas eliminuojamas iš organizmo per 72 val. Daugiau kaip 50 % dozės išskiriama su šlapimu ir maždaug 30 % – su išmatomis. Daugiausia drotaverino eliminuojama metabolitų pavidalo. Nepakitusio drotaverino šlapime nerandama.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Povidonas 
Talkas 
Pregelifikuotas krakmolas
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas

Plėvelės sudėtis
Opadry II rožinis dažiklis 85G34397:
Polivinilo alkoholis
Talkas 
Titano dioksidas (E171) 
Makrogolis
Sojų lecitinas
Karminas (E120) 
Tartrazino aliuminio dažalas (E102) 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio arba OPA/aliuminio/PVC/aliuminio lizdinės plokštelės paženklintoje kartoninėje dėžutėje.
Kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 plėvele dengtų tablečių.

Pakuotės dydis: 10, 20, 30 arba 40 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4183/001 – N10 
LT/1/18/4183/002 – N20
LT/1/18/4183/003 – N30
LT/1/18/4183/004 – N40


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. sausio 24 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. sausio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

ICN Polfa Rzeszów S.A.
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖS DĖŽUTĖS

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dospax 40 mg plėvele dengtos tabletės
Drotaverini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir tartrazino aliuminio dažalo (E102).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė
10 plėvele dengtų tablečių 
20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7
Čekija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4183/001 – N10 
LT/1/18/4183/002 – N20
LT/1/18/4183/003 – N30
LT/1/18/4183/004 – N40


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos

Vaisto vartojama, kai yra įvairios kilmės pilvo skausmas, sukeltas lygiųjų raumenų spazmo:
- kai lygiųjų raumenų spazmas yra susijęs su tulžies latakų ligomis (tulžies latakų akmenlige, cholecistitu, pericholecistitu, cholangitu, didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu [papilitu]); kai yra šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmas (sergant nefrolitiaze, ureterolitiaze, pielitu, cistitu ar yra mėšlungiškas noras šlapintis [tenezmas);
- papildomam gydymui, kai yra virškinimo trakto lygiųjų raumenų spazmas (sergant skrandžio ar dvylikapirštės žarnos ligomis, gastritu, enteritu, kolitu, dirgliosios storosios žarnos sindromu, pankreatitu, esant skrandžio [įskrandžio ar prievarčio] spazmui, spazminiam vidurių užkietėjimui, flatulencijai) arba dismenorėja (skausmingos mėnesinės).

Nevartokite ilgiau kaip 10 dienų.

Nevartokite, jeigu padidėjęs Jūsų organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (žr. sudėtį).



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dospax 40 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dospax 40 mg plėvele dengtos tabletės

Drotaverini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Dospax 40 mg plėvele dengtos tabletės
Drotaverino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Dospax ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Dospax 
3.	Kaip vartoti Dospax 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.		Kaip laikyti Dospax 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Dospax ir kam jis vartojamas

Dospax veiklioji medžiaga yra drotaverino hidrochloridas. Ši medžiaga vartojama norint palengvinti nervinės ir raumeninės kilmės lygiųjų raumenų spazmą, kuris dažniausiai pasireiškia pilvo skausmu. Spazmus šalinantis drotaverino poveikis nepriklauso nuo inervacijos pobūdžio ir lygiųjų raumenų lokalizacijos (virškinimo trakto, šlapimo ir lytinės sistemos, kraujotakos sistemos ar tulžies latakų).
Šis vaistas metabolizuojamas kepenyse, daugiausia jo išskiriama su šlapimu ir mažiau – per virškinimo traktą.

Dospax vartojamas, kai yra:
· lygiųjų raumenų spazmas, susijęs su tulžies latakų ligomis:
· tulžies latakų akmenlige;
· cholecistitu (tulžies pūslės uždegimu);
· pericholecistitu (tulžies pūslės aplinkinių audinių uždegimu);
· cholangitu (tulžies latakų uždegimu);
· papilitu (vietos, kurioje tulžies latakas atsiveria į žarną, uždegimu);
· šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmas sergant: 
· nefrolitiaze (inkstų akmenlige);
· ureterolitiaze (šlapimtakių akmenlige);
· pielitu (inkstų geldelių uždegimu);
· cistitu (šlapimo pūslės uždegimu);
· šlapimo pūslės tenezmu (t.y., kai staiga atsiranda skausmas šlapimo pūslės srityje ir norisi pasišlapinti, bet nepavyksta).

Be to, šis vaistas vartojamas papildomam gydymui, kai yra:
· virškinimo trakto lygiųjų raumenų spazmas:
· sergant skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opalige; 
· sergant gastritu (skrandžio uždegimu) ar enteritu (plonosios žarnos uždegimu); 
· sergant kolitu (storosios žarnos uždegimu);
· skrandžio (įskrandžio ar prievarčio) spazmas;
· sergant dirglios storosios žarnos sindromu;
· esant spazminiam vidurių užkietėjimui;
· esant flatulencijai (dujų susikaupimui virškinimo trakte ir jų išėjimui);
· sergant pankreatitu (kasos uždegimu);
· ginekologinė liga: 
· dismenorėja (skausmingos mėnesinės).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Dospax 

Dospax vartoti negalima:
· jeigu yra alergija drotaverino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūs sergate sunkiu kepenų, inkstų arba širdies nepakankamumu;
· jeigu Jums yra širdies ritmo sutrikimas, vadinamas antrojo arba trečiojo laipsnio atrioventrikuline blokada; 
· jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dospax.

Atsargumo priemonės yra būtinos šį vaistą vartojant:
· pacientams, kurių kraujospūdis sumažėjęs;
· vyresniems nei 6 metų vaikams ir paaugliams;
· nėščioms moterims.

Kiti vaistai ir Dospax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Atsargumo priemonės būtinos drotaveriną vartojant kartu su levodopa (vaistu nuo Parkinsono ligos), nes tuomet susilpnėja jos antiparkinsoninis poveikis, sustiprėja stingulys ir drebulys.

Dospax vartojimas su maistu ir gėrimais
Šį vaistą galima gerti valgant arba kitu laiku.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Drotaverino patenka per placentą.
Šio vaisto negalima vartoti gimdymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dospax terapinės dozės neturi įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Jeigu Jums svaigtų galva, tai nedirbkite darbų, kurie gali būti pavojingi, pvz., nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Dospax sudėtyje yra laktozės ir tartrazino
Tartrazinas gali sukelti alerginių reakcijų.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, tai kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Dospax

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Šis vaistas geriamas.

Rekomenduojama dozė
Suaugusiesiems
Paros dozė yra 120-240 mg (3-6 tabletės per parą), ji išgeriama per 2-3 kartus.

Vaikams
Vaikų klinikinių tyrimų neatlikta.
Jeigu vartoti Dospax yra būtina, tai:
· 6-12 metų vaikams: paros dozė yra 80 mg (2 tabletės), ji išgeriama per 2 kartus;
· vyresniems nei 12 metų vaikams: paros dozė yra 160 mg (4 tabletės), ji išgeriama per 2‑4 kartus.

Nepasitarus su gydytoju, šį vaistą galima vartoti iki 10 dienų.

Ką daryti pavartojus per didelę Dospax dozę?
Perdozavimo atvejų neužfiksuota.
Išgėrę didesnę už rekomenduojamą šio vaisto dozę, skubiai pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Pamiršus pavartoti Dospax
Praleistą šio vaisto dozę išgerkite kiek įmanoma greičiau, išskyrus atvejį, kai jau beveik atėjo laikas kitai dozei. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
· alerginės reakcijos (angioedema, dilgėlinė, išbėrimas, niežulys);
· galvos skausmas, svaigulys, nemiga;
· jaučiamas širdies plakimas (palpitacija), sumažėjęs kraujospūdis;
· pykinimas, vidurių užkietėjimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu       8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Dospax

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ arba „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Dospax sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra drotaverino hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido. 
· Pagalbinės medžiagos yra:
tabletės šerdyje: povidonas, talkas, pregelifikuotas krakmolas, laktozė monohidratas, magnio stearatas;
tabletės plėvelėje: Opadry II rožinis dažiklis 85G34397, kurio sudėtyje yra polivinilo alkoholio, talko, titano dioksido (E171), makrogolio, sojų lecitino, karmino (E120) ir tartrazino aliuminio dažalo (E102).

Dospax išvaizda ir kiekis pakuotėje
Apvali, abipus išgaubta, rožinės spalvos plėvele dengta tabletė su geltona vagele. Tabletės supakuotos į PVC/aliuminio arba OPA/aliuminio/PVC/aliuminio lizdines plokšteles (kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 plėvele dengtų tablečių).

Pakuotės dydžiai: 
10, 20, 30 arba 40 plėvele dengtų tablečių (1, 2, 3 arba 4 lizdinės plokštelės po 10 plėvele dengtų tablečių).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7
Čekija

Gamintojas
ICN Polfa Rzeszów S.A.
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB „PharmaSwiss“
Tel. +370 5 2790762

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija	–	Dospax 40 mg apvalkotās tabletes
Lenkija	–	Dospax
Slovakija	 –	Dospax 40 mg

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-01-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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