Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Papaverina 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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Papaverina si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Papaverina
. Cum sa utilizati Papaverina

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Papaverina

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Papaverina si pentru ce se utilizeaza
Papaverina este un medicament cu actiune antispastica, alcaloid natural de opiu.

Se utilizeaza in caz de:

- Spasme ale musculaturii netede ale organelor cavitatii abdominale;

- spasme ale cailor urinare, dureri in regiunea lombara, cauzata de pietre la rinichi
(colica renald);

- spasme ale vaselor creierului;

- spasme ale vaselor membrelor (endarteriite).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Papaverina
Nu utilizati Papaverina
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de papaverina, alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6.
- de asemenea, in caz de:
e tensiune arteriald scazuta;
e tulburari de conducere a impulsurilor in muschiul inimii;

eCcOMa3;
einhibarea respiratiei;
e utilizare concomitenta a medicamentelor din grupul inhibitorilor

monoaminooxidazei (de obicei, utilizate pentru tratamentul depresiei);
e glaucom (tensiune intraoculara crescutd);
e probleme cu ficatul dumneavoastra;
e obstructie a bronhiilor;
e daca aveti peste 75 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Papaverina



- daca sunteti varstnic sau slabit;

- aveti traumatisme la nivelul creierului;

- aveti probleme cu rinichii dumneavoastra;

- aveti batai prea rapide ale inimii sau inima prea slaba;

- aveti insuficienta a functiei glandelor suprarenale, tiroidei, prostata marita.

Inainte de a vi se administra Papaverind, asigurati-vd cd medicul dumneavoastra sau

asistenta medicala stie:

- ca suferiti de probleme ale inimii, cauzate de ingustarea arterelor coronariene, care
alimenteaza inima cu sange;

- ca fumati,

- ca consumati in exces alcool.

In timpul administrarii intravenoase vi se va controla tensiunea arteriald, frecventa
batailor inimii, se va efectua electrocardiograma.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau

ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie

medicala, mai ales daca luati:

- barbiturice - pentru tratamentul unor boli ale sistemului nervos central;

- difenhidramina (dimedrol) - pentru boli alergice;

- metamizol (analgina), morfina — pentru dureri;

- diclofenac - pentru boli reumatice;

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

- antidepresive triciclice - pentru depresie;

- procainamida, chinidind, novocainamida - pentru tulburari de ritm a inimii;

- levodopa - pentru boala Parkinson;

- alprostadil — pentru tulburari erectile;

- fentolamina - un vasodilatator;

- glicozide cardiace - pentru insuficienta functiei inimii;

- medicamentelor anticolinesterazice — pentru miastenia gravis;

- furadonina - pentru infectii urinare.

Utilizarea Papaverina cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu Papaverina nu se recomanda consumul de alcool.

Utilizarea la copii
Se utilizeaza la copii cu varsta peste 1 an.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati o sarcind adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament.

In timpul tratamentului se va suspenda alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomandd abtinere de la conducerea vehiculelor si de la
folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Papaverina



Medicul dumneavoastra va decide cadnd si cum sa va administreze Papaverina.
Medicamentul vi se va administra in vena, sub piele sau prin injectare in muschi.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Papaverina

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
recomandata din Papaverina. In caz de un eventual supradozaj poate aparea: vedere
incetosata, vedere dublata, slabiciune, uscaciune in gura, constipatie, roseata pielii in
partea de sus a corpului, respiratie accelerata; miscari repetitive, necontrolate ale
globilor oculari (nistagmus), necoordonarea miscarilor, batai prea rapide ale inimii,
scaderea tensiunii arteriale, tulburarea ritmului inimii, scaderea brusca a tensiunii
arteriale. La utilizarea dozelor foarte mari de papaverind se poate dezvolta un efect
moderat de linistire.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Papaverind poate determina reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa:

- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

- frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane);

mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane);

rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane);

foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane);

cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cu frecventa necunoscuta

- somnolenta;

- transpiratie abundenta;

- slabiciune;

- dureri de cap;

- ameteli;

- vedere incetosata;

- vedere dubla;

- lipsa poftei de méancare;

- greata;

- constipatie;

- gura uscata;

- diaree;

- batai neregulate ale inimii;

- batai prea rapide ale inimii;

- alte tulburari ale ritmului inimii;

- tensiune arteriala scazuta;

- scaderea brusca a tensiunii arteriale;
- marirea numarului de eozinofile in sange;
- oprirea respiratiei;

- inrosirea pielii in partea de sus a corpului, la nivelul fetei si mainilor;
- mancarime;

- eruptii pe piele;



urticarie;

reactii alergice;

cresterea transaminazelor ficatului;
reactii la locul de injectare.

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
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 Papaverina
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Papaverina dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Papaverina

Substanta activa este clorhidratul de papaverina. Fiecare ml solutie injectabila contine
clorhidrat de papaverina 20 mg.

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

Cum arata Papaverina si continutul ambalajului
Papaverina se prezinta sub forma de lichid transparent, de culoare galben-pal.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere cu cate 5 fiole a cate 1 ml sau in cutii cu insertie
gofrata, ce contin 10 fiole a cate 1 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekhim-Harkov SA

61115, Ucraina, Harikov

str. 17-Partzyezda, 36

Fabricantul
Lekhim-Harkov SA
61115, Ucraina, Harikov
str. 17-Partzyezda, 36


http://www.amed.md/

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2016.

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

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Adultilor si copiilor cu varsta peste 14 ani_se administreaza subcutanat si
intramuscular cate 0,5-2 ml (10-40 mg) solutie 20 mg/ml.

Administrarea intravenoasa se efectueaza lent, cu viteza de 3-5 ml/min, diluand 1 ml
solutie clorhidrat de papaverina 20 mg/ml in 10-20 ml solutie clorura de sodiu 9
mg/ml. Administrarea intravenoasa este cea mai eficienta.

Pentru pacientii varstnici doza pentru o administrare la initierea tratamentului nu
trebuie sa depaseasca 10 mg (0,5 ml solutie 20 mg/ml).

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

Copiilor cu varsta 1-14 ani medicamentul se administreaza de 2-3 ori pe zi.
Doza pentru o administrare este de 0,7-1 mg/kg greutate corporala.

Doza zilnica maxima pentru copii cu véarsta de 1-2 ani (indiferent de calea de
administrare) este 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).

Incompatibilitati
Este farmaceutic compatibil cu dibazol, este incompatibil din punct de vedere chimic
cu cafeind-benzoat de sodiu. A se utiliza doar diluentul recomandat.


http://nomenclator.amed.md/

