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

Drotaverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metafen rozkurczowy i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen rozkurczowy
Jak stosowac lek Metafen rozkurczowy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metafen rozkurczowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUhkhowdE

1.  Coto jest lek Metafen rozkurczowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku - drotaweryna jest syntetyczna pochodng papaweryny. Lek wykazuje dziatanie
rozkurczowe (spazmolityczne) na migénie gtadkie. Jego dziatanie spazmolityczne wigze si¢

Z bezposrednim wplywem na migsniowke gtadka i jest niezalezne od rodzaju unerwienia.

Dziatanie leku szczegdlnie wyraznie zaznacza si¢ w stanach skurczowych w obrebie jamy brzuszne;j,
drég zotciowych, uktadu moczowego, przewodu pokarmowego oraz uktadu krazenia.

Wskazania do stosowania

. Stany skurczowe migsni gtadkich zwigzane z chorobami drog zotciowych: kamica pgcherzyka
z6kciowego i drog zotciowych, zapalenie pecherzyka zotciowego.
° Stany skurczowe miegéni gtadkich drog moczowych: kamica nerkowa, zapalenie miedniczek

nerkowych, zapalenie pgcherza moczowego, bolesne parcie na mocz.

Wspomagajaco:

o w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu pokarmowego: w chorobie wrzodowej
zotadka i dwunastnicy, w stanach skurczowych wpustu i odzwiernika zotadka, w zespole
drazliwego jelita grubego, w zaparciach spastycznych i wzdgciach jelit.

o w bolesnym miesigczkowaniu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metafen rozkurczowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Metafen rozkurczowy:
. jesli pacjent ma uczulenie na drotaweryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



. jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek;
o jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy II-111 stopniga;
o u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metafen rozkurczowy nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceutg:

° jesli pacjent ma porfirig;

o jesli pacjent ma niedocisnienie;

o u dzieci (patrz punkt 3);

o u kobiet w cigzy.

Nie stosowac leku w czasie porodu.

Metafen rozkurczowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie drotaweryny z lekami zawierajagcymi lewodope (leki stosowane w chorobie
Parkinsona) zmniejsza skutecznos¢ ich dziatania oraz zwigksza nasilenie drzen i sztywnosci.

Metafen rozkurczowy z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Drotaweryna przenika przez tozysko. Lek mozna stosowac u kobiet w cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Nie stosowac leku w czasie porodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy drotaweryna przenika do mleka kobiet karmigcych, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na sprawnos$¢ psychofizyczng, zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

W razie wystapienia zawrotow glowy nalezy unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, tj.
prowadzenia pojazdow lub obstlugiwania maszyn.

3.  Jak stosowacé lek Metafen rozkurczowy

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

Lek stosuje si¢ doustnie.
Stosowanie u dorostych:

120 mg do 240 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 240 mg.



Stosowanie u dzieci:

Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci.

W przypadku koniecznosci zastosowania leku Metafen rozkurczowy u dzieci:

- dawka dobowa dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat: wynosi 80 mg, w 2 dawkach podzielonych

- dawka dobowa dla dzieci w wieku powyzej 12 lat: wynosi 160 mg, w 2 - 4 dawkach
podzielonych.

Bez konsultacji z lekarzem lek moze by¢ stosowany maksymalnie przez 10 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metafen rozkurczowy

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lekarz moze zaleci¢ ptukanie zotgdka wodg z dodatkiem wegla aktywnego oraz leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Metafen rozkurczowy
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow, ale
czgsciej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

. bole i zawroty glowy, bezsennosc,

nudnosci, utrata taknienia, zaparcia,

po duzych dawkach - sennos¢, ostabienie,

obnizenie ci$nienia krwi, kolatanie serca,

reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, swiad).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o krwawienie poporodowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzegdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metafen rozkurczowy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu.



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metafen rozkurczowy
- Substancjg czynng leku jest drotaweryna.
Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metafen rozkurczowy i co zawiera opakowanie
10, 20 lub 40 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa D¢ba

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.



