Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clorhidrat de papaverina 20 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de 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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-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:

Ce este Clorhidrat de papaverina si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorhidrat de papaverina
Cum sa utilizati Clorhidrat de papaverina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de papaverina

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Clorhidrat de papaverina si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a acestui medicament este clorhidratul de papaverina. Papaverina este o substanta
cu actiune antispastica si hipotensiva (care scade tensiunea arteriald crescutd). Papaverina scade
tonusul si relaxeaza musculatura netedd a organelor interne (a tractului gastrointestinal, cailor
respiratorii si a sistemului urogenital) si a vaselor. Determina dilatarea arterelor, contribuie la
cresterea fluxului sanguin, inclusiv Tn creier.

Clorhidrat de papaverina se utilizeaza pentru:

e prevenirea si inlaturarea spasmelor musculaturii netede ale organelor interne Tn caz de
inflamatie a vezicii biliare (colecistitd), inflamatie a intestinului gros insotitd de spasme (colita
spastica), spasme a unei portiuni a stomacului (pilorospasm);

e jugularea colicii biliare si renale;

e in componenta terapiei complexe, pentru tratamentul tulburdrilor determinate de patologia
vaselor de sange (endarteriita obliteranta, spasme ale vaselor sanguine ale creierului si a
membrelor).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clorhidrat de papaverina
Nu utilizati Clorhidrat de papaverina:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de papaverina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;
- in caz de coma;
- daca aveti probleme cu respiratia (deprimarea respiratiei);
- daca aveti tulburari de conducere a impulsurilor in muschiul inimii;
- daca luati concomitent medicamente din grupul inhibitorilor de monoaminooxidaza
(inhibitori MAOQ), utilizate pentru tratamentul depresiei;
- daca aveti tensiune intracraniand crescutd;



- daca aveti afectiuni grave ale inimii (insuficienta cardiacd);

- daca sunteti Tn perioada acuta a infarctului miocardic sau ati suportat recent un
infarct miocardic;

- daca aveti batai prea lente ale inimii (bradicardie);

- daca aveti tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald);

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

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului (insuficienta hepatica severa);

- daca aveti varsta peste 75 ani;

- la copii cu varsta sub 1 an.

Informati medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza Clorhidrat de papaverina solutie injectabila
daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca credeti ca puteti fi alergic, cereti sfatul medicului.

Atentionairi si precautii
Inainte sa utilizati Clorhidrat de papaverina, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament:
- daca ati suferit de tulburari de ritm cardiac sau aveti inima prea slaba;
- daca aveti tulburari de aprovizionare cu sange a muschiul inimii din cauza patologiei
vaselor inimii;
- daci ati suferit recent un traumatism cranio-cerebral;
- daci aveti tulburari ale functiei rinichilor sau a ficatului;
- daca aveti functie scazuta a suprarenalelor (insuficientd a suprarenalelor);
- daca suferiti de reducerea functiei glandei tiroide (hipotiroidism);
- daca aveti prostata marita in volum,;
- daca suferiti de motilitate redusa a tractului gastrointestinal;
- daca fumati.
Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu papaverina!
Trebuie sa fiti atenti la ridicarea din pozitie culcat sau asezat sau cand urcati scarile, din cauza
controlul tensiunii arteriale, frecventei contractiilor cardiace si a electrocardiogramei.
Daca sunteti varstnic, Tnainte de a vi se administra acest medicament vi se va efectua un examen
ECG.
La administrarea intravenoasa a clorhidratului de papaverina, rezultatele unor teste se pot modifica
(concentratiile plasmatice ale ALT, AST si bilirubinei, precum si numarul de eozinofile).
Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Clorhidrat de papaverind solutie injectabild
daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Utilizarea clorhidratului de papaverind la copii in primul an de viata este contraindicata, datoritd
riscului crescut de hipertermie. Administrarea intravenoasa a medicamentului nu este recomandata
la copiii cu varsta sub 15 ani.

Utilizarea clorhidratului de papaverind la copii in primul an de viatd este contraindicata, datoritd
riscului crescut de hipertermie. Administrarea intravenoasa a medicamentului nu este recomandata
la copiii cu varsta sub 15 ani.

Clorhidrat de papaverina 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 fara prescriptie medicala.



Tn special, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare din urmatoarele
medicamente:

- medicamente care scad tensiunea arteriala din alte grupuri, de exemplu, blocante ale

canalelor de calciu, metildopa;

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

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

- diclofenac (utilizat pentru inlaturarea durerii si inflamatiei);

- levodopa (utilizata in tratamentul bolii Parkinson);

- morfind (utilizata in caz de durere puternica);

- medicamente care inhiba sistemul nervos central;

- fentolamina (utilizata Tn caz de disfunctii erectile).

Clorhidrat de papaverina impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Se recomanda evitarea consumului de 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 Thainte de a lua acest medicament.

Siguranta si eficacitatea administrarii clorhidratului de papaverina in sarcina si in perioada de
alaptare nu este stabilitd. Pe durata tratamentului este necesara intreruperea alaptarii la san. La
necesitate, se utilizeazd numai cand beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential
pentru nou nascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomandd prudentd la administrarea clorhidratului de papaverind in caz de conducere a
vehiculelor si folosire a utilajelor, din cauza dezvoltarii posibile a reactiilor adverse, cum ar fi
somnolenta si ameteli.

Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Clorhidrat de papaverina
Utilizati intotdeauna Clorhidrat de papaverina exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Adultilor medicamentul se administreaza cate 40 mg (2 ml solutie 20 mg/ml). Pentru adulti este
eficienta administrarea intravenoasa, care se efectueaza lent, cu viteza de 3-5 ml/min, dupa diluarea
solutiei de medicament 20 mg/ml in 10-20 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml; intervalul dintre
administrari este de cel putin 4 ore. Subcutanat sau intramuscular se administreaza in doza pentru o
administrare de 10-40 mg (0,5-2 ml solutie 20 mg/ml) de 2-4 ori pe zi.

Doza maxima pentru adulti la administrarea intravenoasa: pentru o administrare - 20 mg (1 ml
solutie 20 mg/ml), zilnica - 120 mg (6 ml solutie 20 mg/ml); pentru administrare subcutanata sau
intramusculara: pentru o administrare - 100 mg (5 ml solutie 20 mg/ml), zilnica - 300 mg (15 ml
solutie 20 mg/ml).

Varstnici
Pentru pacientii varstnici doza initiald pentru o administrare constituie cel mult 10 mg (0,5 ml

solutie 20 mg/ml).

Copii si adolescenti




La copiii cu varsta cuprinsa intre 1 an si 14 ani medicamentul se administreaza de 2-3 ori pe zi.
Doza pentru o administrare constituie 0,7-1 mg/kg greutate corporala. Se administreaza intravenos
foarte lent, cu viteza de 3-5 ml/min, diludnd 1 ml (20 mg) solutie clorhidrat de papaverina 20 mg/ml
n 10-20 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml. Doza zilnica maxima pentru copii constituie: copii
cu vérsta de 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).

Mod de administrare
Clorhidrat de papaverina se administreaza prin injectie subcutanata, in muschi sau in vena. Doza si
regimul de dozare se selecteaza in mod individual.

Cat timp trebuie utilizat Clorhidrat de papaverina

Urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti intrebari despre cat timp trebuie sa luati Clorhidrat de papaverina, discutati cu medicul
sau farmacistul.

Daca ati utilizat mai mult Clorhidrat de papaverina 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 decét cea recomandata.

Simptomele de supradozaj apar la administrarea unor doze mari, Tn special pe fondalul patologiei
hepatice si renale. In caz de un eventual supradozaj poate apirea: slabiciune, usciciune in gura si
tulburari functionale ale tractului gastrointestinal. Clorhidratul de papaverina in doze foarte mari
provoaca efect moderat de linistire. La aparitia acestor simptome va rugam sa informati imediat
medicul dumneavoastra sau sa mergeti de urgenta la camera de garda a celui mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati Clorhidrat de papaverina

Dacd omiteti o doza, administrati una imediat ce va amintiti. Daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, pur si simplu administragi urmatoarea doza la ora obisnuitd. Nu
dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daca incetati sa utilizati Clorhidrat de papaverina
Luati Clorhidrat de papaverina intreaga perioada de tratament recomandata de medicul
dumneavoastra, chiar si atunci cand Incepeti sa va simgiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Clorhidrat de papaverina poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 paciengi)

- cresterea profunzimii respiratiei, depresie, ameteli, cefalee, somnolenta, sedare, slabiciune,
afectarea atentiei, stare de rau, adinamie;

- diaree, greata, constipatie, lipsa poftei de mancare (anorexie), obstructie intestinala, senzatie
de uscaciune 1n gurd (xerostomie);

- reactii alergice, urticarie;

- tulburdri de ritm cardiac (in special la administrarea intravenoasa rapidd sau a dozelor mari),
bloc AV, tahicardie;



- tensiune arteriald scazuta sau crescut;
- discomfort general, hiperhidroza (transpiratie abundenta).
- inrosirea fetei si a mainilor, mancarime, eruptii pe piele.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)
- reactii de hipersensibilitate;

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- activitate crescuta a enzimelor ficatului (transaminaze);
- tulburari de vedere, diplopie;
- lipsa respiratiei (apnee)
- cresterea numarului unor globule albe in sange (eozinofilie)
- reactii la locul de injectarea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Clorhidrat de papaverina
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Clorhidrat de papaverina dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera 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 Clorhidrat de papaverina

Substanta activa este clorhidratul de papaverina. O fiola (2 ml) solutie injectabild contine clorhidrat
de papaverina 40 mg.

Celelalte componente sunt: edetat disodic, DL-metionina, apa pentru injectii.

Cum arata Clorhidrat de papaverina si continutul ambalajului
Clorhidrat de papaverin se prezinta sub forma de lichid transparent cu nuanta galben-pal.

Este disponibil cate 2 ml in fiole din sticla.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul si un cutit pentru deschiderea fiolelor in cutie de carton.

Cate 10 fiole Tmpreuna cu prospectul si un cutit pentru deschiderea fiolelor in cutie de carton cu
fixator de carton pentru fixarea fiolelor.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare

,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, Societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul
,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, Societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

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

eye v o

Clorhidratul de papaverina este incompatibil din punct de vedere chimic cu cafeina benzoat de
sodiu, farmaceutic - cu solutiile de glucoza (are loc inactivarea partiala a papaverinei).
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