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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Papaverina Arena 50 mg comprimate
Clorhidrat de papaverina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
— Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa
utilizati Papaverind Arena 50 mg cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.
— Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrdutatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3-5 zile.
— Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:

Ce este Papaverina Arena 50 mg si pentru ce se utilizeaza
Inainte si luati Papaverini Arena 50 mg

Cum sa luati Papaverind Arena 50 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Papaverind Arena 50 mg

Informatii suplimentare

A e

1.  Ce este Papaverina Arena 50 mg si pentru ce se utilizeaza

Papaverina Arena face parte din grupa medicamentelor folosite pentru tratamentul tulburarilor
functionale intestinale.

Papaverina Arena 50 mg este utilizat in tratamentul spasmelor musculare de la nivelul intestinului,
bilei sau ureterului. De asemenea, este utilizat in ameliorarea durerilor menstruale.
Papaverind Arena 50 mg este indicat in tulburari circulatorii cerebrale si periferice.

2. inainte si luati Papaverina Arena 50 mg

Nu luati Papaverina Arena 50 mg

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de papaverina sau la oricare dintre celelalte
componentele ale Papaverind Arena 50 mg.

- daca aveti afectiuni cardiace grave, cum ar fi bloc atrio-ventricular

- dacd aveti tesiune arteriald foarte mica (hipotensiune arteriald marcanta)

- daca aveti presiune crescuta in interiorul craniului (hipertensiune intracraniana).

- daca luati in acelasi timp sulfamide sau levodopa

Aveti grija deosebitd cind luati Papaverind Arena 50 mg
> daca aveti tulburari cardiace (batai rapide ale inimii)
> daca aveti glaucom
> dacd aveti adenom de prostata
> dacd sunteti varstnic si aveti predispozitie la constipatie cronica

Este necesara atentie, deoarece acest medicament poate induce dependenta in cazul abuzului de
medicament.



Folosirea altor medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugam sa 1i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:
- sulfamide
- levodopa
- stimulante B-adrenergice (risc crescut de aritmii)
- antihipertensive
- anestezice generale
- analgezice
— sedative, tranchilizante

Efectele acestui medicament sunt diminuate de fumat.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Deoarece nu exista date clinice concludente, Papaverina Arena nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.
Clorhidratul de papaverind se excretd in laptele matern. La femeile care aldpteaza se va lua in
considerare fie intreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

somnolentei §i a vertijului.

Folosirea Papaverina Arena 50 mg cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu Papaverina Arena 50 mg nu se recomanda consumul de bauturi alcoolice.

Informatii importante privind unele componente ale Papaverina Arena 50 mg
Comprimatele de Papaverina Arena 50 mg contin lactozad. Daca medicul v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum si luati Papaverina Arena 50 mg

Luati intotdeauna Papaverind Arena 50 mg exact agsa cum este precizat in acest prospect sau asa cum
v-a recomandat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuald recomandata la adult este de 100 mg clorhidrat de papaverina (2 comprimate Papaverina
Arena 50 mg), de 2 - 4 ori pe zi.

Daci luati mai mult decit trebuie din Papaverina Arena 50 mg

Adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital, daca ati luat prea mult din acest medicament si nu va simtiti bine.

Administrarea unor doze mari poate provoca hipotensiune arteriald, deprimare cardio-respiratorie,
convulsii si somnolenta.

Daca uitati sa luati Papaverina Arena 50 mg
Daca ati uitat s luati o doza, luati-o cat mai repede posibil. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

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



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Papaverind Arena 50 mg poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar
la toate persoanele.

Reactiile adverse dispar la diminuarea dozei sau la intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile
Frecvente:

- batai rapide ale inimii (tahicardie), tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald), inrosire a fetei,
somnolenta, ameteli (vertij), transpiratii, constipatie

Rare:
- crestere trecatoare a valorilor transaminazelor, bilirubinemiei si fosfatazei alcaline (in cazul
tratamentului prelungit).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5.  Cum se pastreaza Papaverina Arena 50 mg

Nu utilizati Papaverind Arena 50 mg dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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.  Informatii suplimentare

Ce contine Papaverina Arena 50 mg
- Substanta activa este clorhidrat de papaverina. Fiecare comprimat contine clorhidrat de
papaverina 50 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactoza monohidrat, polividona K 30, talc,
stearat de magneziu.



Cum arata Papaverini Arena 50 mg si continutul ambalajului
Papaverind Arena 50 mg se prezinta sun forma de comprimate albe, rotunde, cu diametrul de 7 mm.

Papaverind Arena 50 mg comprimate este disponibil in cutii cu 2 si 3 blistere din PVC/Al a céte 10
comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Arena Group S.A.
Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Romania

Producatorul

Arena Group S.A.
Bd. Dunarii nr. 54, cod 077190, Oras Voluntari, Jud. Ilfov, Bucuresti

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2020.



