Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PAPAVERIN-ZDOROVIE 20 mg/ml solutie injectabila
Papaverina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Papaverin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Papaverin-Zdorovie
3. Cum sa utilizati Papaverin-Zdorovie

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Papaverin-Zdorovie

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Papaverin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Ce este Papaverin-Zdorovie

Substanta activa din Papaverin-Zdorovie solutie injectabila este clorhidratul de papaverina.
Papaverina este un medicament cu actiune antispastica si hipotensiva (care scade tensiunea arterial
crescutd). Papaverina scade tonusul si relaxeazd musculatura netedad a organelor interne (a tractului
gastrointestinal, cailor respiratorii si a sistemului urogenital) si a vaselor. Determina dilatarea
arterelor, contribuie la cresterea fluxului sanguin, inclusiv cerebral.

Papaverin-Zdorovie se utilizeaza in:

e spasme (contractii) ale musculaturii netede ale organelor cavitatii abdominale (spasm al
pilorului, sindromul colonului iritat, inflamatie acuta sau cronica a vezicii biliare (colecistita),
accese de simptome determinate de formarea pietrelor” in vezica biliara (litiaza biliara));

e spasme (contractii) ale tractului urinar, dureri acute in regiunea lombara (colica renala);

e spasme (contractii) ale vaselor cerebrale;

e spasme (contractii) ale vaselor periferice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Papaverin-Zdorovie

Nu utilizati Papaverin-Zdorovie:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de papaverind sau la oricare dintre celelalte
componente ale Papaverin-Zdorovie, enumerate la pct. 6;

- daca aveti tensiune arteriald micsorata (hipotensiune arteriald);

- 1n caz de coma;

- daca aveti tulburdri de conducere a impulsurilor in muschiul inimii;

- daca aveti probleme cu respiratia (deprimarea respiratiei sau sindrom de obstructie a
bronhiilor);



- daca aveti presiune crescuta la nivelul ochiului (glaucom);

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului (insuficientd hepatica);

- dacd urmati tratament cu inhibitori MAO, de exemplu, nialamida, iproniazida, selegelina,
moclobemida (medicamente, utilizate In depresie);

- daca aveti varsta peste 75 ani.

Informati-va medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Papaverin-Zdorovie solutie injectabila,
daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca credeti ca puteti fi alergic, cereti sfatul medicului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Papaverin-Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament:

- dacd aveti o slabiciune si oboseald anormald a organismului (sunteti astenizat);
- daca sunteti varstnic;

- daca ati suferit recent un traumatism cranio-cerebral;

- daca aveti afectiuni cardiace grave;

- daca aveti ritm accelerat al batailor inimii sau inima prea slaba;

- daca aveti afectata functia rinichilor (insuficienta renala cronica);

- daca aveti afectata functia suprarenalelor (insuficienta a suprarenalelor);
- daca aveti redusa secretia hormonilor glandei tiroide (hipotiroidism);

- daca aveti prostata marita in volum,;

- daca aveti tensiune arteriala extrem de micsorata (stare de soc);

- daca fumati.

Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu papaverina!

Administrarea intravenoasd se va efectua lent, sub controlul tensiunii arteriale, frecventei
contractiilor cardiace si a electrocardiogramei.

Informati medicul dumneavoastrd inainte de a utiliza Papaverin-Zdorovie solutie injectabila daca
oricare dintre cele de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra.

Papaverin-Zdorovie impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent

sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie
medicala.

In special, este important si spuneti medicului dumneavoastri daci utilizati oricare din urmatoarele

medicamente:

- barbiturice, de ex fenobarbital (utilizate in caz de insomnie);

- difenhidramina (dimedrol) (utilizata in caz de boli alergice);

- metamizol (analgind) (utilizat pentru inldturarea durerilor);

- diclofenac (utilizat pentru inldturarea inflamatiilor);

- medicamente antihipertensive din alte grupuri, rezerpind, metildopa, dibazol (utilizate pentru
tratamentul tensiunii arteriale crescute);

- antidepresive triciclice, de exemplu imipramina, amitriptilina (utilizate in tratamentul depresiei);

- procainamida, chinidina, novocainamida (utilizate in tratamentul tulburarilor de ritm ale inimii);

- levodopa (utilizata in tratamentul bolii Parkinson);

- alprostadil, fentolamina (utilizate in disfunctii erectile);

- glicozide cardiace (utilizate in caz de insuficienta a functiei inimii);



- medicamentelor anticolinesterazice (utilizate in tratamentul miasteniei — aparitia surmenajului la
cel mai mic efort);

- morfind si trimeperidind (promedol) (utilizate In durerea puternica, asociatd cu spasme ale
musculaturii netede);

- furadonina (utilizata in infectii urinare).

Papaverin-Zdorovie impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu papaverina!

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Siguranta si eficacitatea administrarii clorhidratului de papaverina in sarcina si perioada de aldptare
nu este stabilita. Pe durata tratamentului e necesar de intrerupt alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului cu clorhidrat de papaverind evitagi conducerea autovehiculului sau
manevrarea utilajului potential periculos.

3. Cum sa utilizati Papaverin-Zdorovie
Utilizati intotdeauna Papaverin-Zdorovie exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adultilor §i copiilor cu virsta peste 14 ani se administreaza subcutanat sau intramuscular cate 0,5-2
ml (10-40 mg) solutie 20 mg/ml, iar intravenos se administreaza foarte lent, cu viteza de 3-5
ml/minut, dizolvand 1 ml solutie de clorhidrat papaverina 20 mg/ml (20 mg) in 10-20 ml solutie de
clorurd de sodiu 9 mg/ml. Administrarea intravenoasa este mai eficienta.

Pentru virstnici doza initiala la o priza nu trebuie sa depaseasca 10 mg (0,5 ml solutie 20 mg/ml).
Dozele maxime pentru adulti la administrarea subcutanata sau intramusculara: la o priza — 100 mg
(5 ml solutie 20 mg/ml), zilnica — 300 mg (15 ml solutie 20 mg/ml); la administrarea intravenoasa:
la o priza — 20 mg (1 ml solutie 20 mg/ml), zilnica — 120 mg (6 ml solutie 20 mg/ml).

Copiilor cu virsta de la 1 an pdnd la 14 ani medicamentul se administreaza de 2-3 ori pe zi. Doza
la o priza este de 0,7-1 mg/kg corp.

Doza maxima pentru copii depinde de varsta si constituie (independent de metoda administrarii): 1-
2 ani — 20 mg (1 ml solutie 20 mg/ml); 3-4 ani — 30 mg (1,5 ml solutie 20 mg/ml); 5-6 ani — 40 mg
(2 ml solutie 20 mg/ml); 7-9 ani — 60 mg (3 ml solutie 20 mg/ml); 10-14 ani — 100 mg (5 ml solutie
20 mg/ml).

Cum trebuie utilizat Papaverin-Zdorovie 20 mg/ml solutie injectabila
Papaverin-Zdorovie solutie injectabila se administreaza subcutanat, intramuscular si intravenos.

Cat timp trebuie utilizat Papaverin-Zdorovie

Urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti intrebari despre cat timp trebuie sa luati Papaverin-Zdorovie, discutati cu medicul sau
farmacistul.

Daca ati utilizat mai mult Papaverin-Zdorovie decét trebuie



Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta medicala, este
putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandatd din Papaverin-
Zdorovie.

In caz de un eventual supradozaj poate apirea: tulburdri de vedere, vedere dubli, oboseald,
uscaciune in gurd, constipatii, roseata pielii in partea de sus a corpului, batdi prea rapide ale inimii,
scaderea tensiunii arteriale tulburarea ritmului inimii, respiratie acceleratd, miscari repetitive,
necontrolate ale globilor oculari (nistagmus), necoordonarea miscarilor. La utilizarea dozelor foarte
mari de papaverina se poate dezvolta un efect moderat de calmare. La aparitia acestor simptome
informati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti de urgenta la camera de garda a spitalului.

Daca ati uitat sa utilizati Papaverin-Zdorovie

Daca omiteti sa utilizafi o doza, administrati una imediat ce va amintifi. Daca este aproape
momentul administrarii urmatoarei doze, pur si simplu administrati urmatoarea doza la ora
obignuitd. Nu dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daca incetati sa utilizati Papaverin-Zdorovie

Luati Papaverin-Zdorovie intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar
si atunci cand incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vdA medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Papaverin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea de Papaverin-Zdorovie

si adresati-va medicului dumneavoastra imediat:

- o reactie alergica brusca, grava si uneori letald, caracterizatd prin dificultidfi in respiratie,
scaderea brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca (soc anafilactic).

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului:

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile

- crestere excesiva a numarului de granulatii eozinofile din sange (eozinofilie);

- reactii alergice (hipersensibilitate), inclusiv respiratorii;

- somnolenta, dureri de cap (cefalee), ameteli;

- tulburari de vedere, vedere dubla (diplopie);

- accelerarea batailor inimii (tahicardie), slabirea contractiilor inimii (asistolie), tulburarea ritmului
normal al inimii (aritmii), tulburari de conducere la nivelul inimii (bloc atrioventricular);

- scaderea brusca si puternica a tensiunii arteriale (colaps);

- tensiune arteriala micsorata (hipotensiune arteriald);

- oprire temporara a respiratiei (apnee);

- greatd, constipatii, scaun lichid, lipsa poftei de mancare (anorexie), senzatia de uscaciune a gurii
(xerostomie);

- disfunctie hepatica, ingalbenirea albului ochiului si a pielii, cresterea nivelelor transaminazelor
hepatice;

- mancarime, eruptii cutanate,urticarie;

- inrosirea (hiperemia) fetii, bratelor si a partii superioare a corpului;

- transpiratie excesiva, oboseala (astenie),

- reactii la locul de injectare, inclusiv formarea cheagurilor de sange la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Papaverin-Zdorovie
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Papaverin-Zdorovie dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediulu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Papaverin-Zdorovie

Substanta activa este clorhidratul de papaverina.

1 ml solutie injectabild contine clorhidrat de papaverina 20 mg.
Celelalte componente sunt: edetat disodic, metionind, apa pentru injectii.

Cum aratia Papaverin-Zdorovie si continutul ambalajului
Papaverin-Zdorovie se prezintd sub forma de lichid transparent cu nuanta galben-pal.

Ambalaj
Cutie cu 10 fiole din sticla a cate 2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 1 sau 2 blistere din PVC/Al a cate 5 fiole din sticla a cate 2 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 10 fiole din sticla a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Fabricantul

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina.
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect este revizuit in Aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://www.amed.md/
http://nomenclator.amed.md/

