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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
SPASMOCALM

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine clorhidrat de drotaverina 40 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
- spasmul musculaturii  netede asociat afectiunilor biliare: litiaza biliara,
colangiolitiaza, colecistita, pericolecistita, colangita, papilita.
- spasmul musculaturii tractului urinar asociat afectiunilor renale: litiaza renala,
ureterolitiaza, pielita, cistita, tenesme vezicale.

Poate fi utilizat ca tratament asociat in:

- spasme ale musculaturii netede determinate de suferinte gastro-intestinale: ulcer
gastric sau duodenal, gastrita, enterita, colita, spasmul sfincterelor cardial sau piloric,
sindromul colonului iritabil, constipatie spastica sau meteorism, pancreatita.

- in afectiuni ginecologice: dismenoree, anexita, dureri intense in timpul travaliului,
contractii uterine, iminenta de avort.

4.2 Doze si mod de administrare
Adulti:
Doza uzuala recomandata este de 1-2 comprimate Spasmocalm de 3 ori pe zi (120 -
240 mg clorhidrat de drotaverina pe zi).
Copii:
- intre 1 - 6 ani doza recomandata este de 1/2 — 1 comprimat Spasmocalm, de 2-3 ori
pe zi (40-120 mg clorhidrat de drotaverina pe zi).
- peste 6 ani doza recomandata este de 1 comprimat Spasmocalm, de 2-5 ori pe zi
(80-200 mg clorhidrat de drotaverina pe zi).

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clorhidrat de drotaverind sau la oricare dintre excipientii
produsului.
Insuficientd hepatica, renala sau cardiaca severe.

Bloc AV de gradul Il sau I11.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Datoritd continutului in lactoza al comprimatelor, pot aparea tulburdri gastro-
intestinale la pacientii cu intoleranta.



4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Clorhidratul de drotaverina trebuie administrat cu prudentd la pacientii aflati in
tratament cu levodopa, deoarece poate determina o scadere a efectului
antiparkinsonian al acesteia, cu agravarea rigiditatii si a tremorului.

4.6 Sarcina si alaptarea
Studiile asupra reproducerii la animale au aratat ca drotaverina nu afecteaza sarcina
si nu are proprietati teratogene sau embriotoxice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Administrat in doze terapeutice, clorhidratul de drotaverina nu influenteaza
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt rare si constau in: cefalee, palpitatii, greatd, vertij. Rareori
poate aparea hipotensiune arteriala.

4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente in tratamentul tulburarilor functionale
intestinale, papaverina si derivati.
Cod ATC: A03A D02
Efectul spasmolitic intens al clorhidratului de drotaverina se bazeaza pe actiunea
inhibitorie semnificativa a activitatii enzimatice a fosfodiesterazei.
Fosfodiesteraza (PDE) produce hidroliza AMP-ciclic (AMPc) la AMP. Inhibarea
fosfodiesterazei duce la cresterea concentratiei de AMPc si initiaza astfel un
mecanism in cascadd: concentratiile mari de AMPc activeazd o protein-kinaza
dependentd de AMPc, raspunzatoare de fosforilarea miozinkinazei cu lant usor
(MKLU). Aceasta produce sciderea afinititii enzimei pentru complexul Ca®'-
calmodulina (important pentru contractia musculard); astfel, forma inactivd a MKLU
mentine starea de relaxare a fibrei musculare.
Acest efect de scadere a concentratiei citoplasmatice a ionilor Ca?* via AMPc explica
efectul clorhidratului de drotaverin de antagonist al calciului si contribuie la efectul
antispastic. In vitro s-a demonstrat ca drotaverina inhiba fosfodiesteraza (PDE) IV,
fara a inhiba izoenzimele PDE III si PDE V. Aceasta explica relaxarea predominant a
musculaturii netede a tractului gastrointestinal §i urinar.
Enzima care hidrolizeazda AMPc din miocard si celulele musculaturii netede
vasculare este reprezentata in special de isoenzima PDE III. Deoarece aceasta enzima
nu este inhibatd de clorhidratul de drotaverind produsul nu provoaca efecte
cardiovasculare importante.

5.2 Proprietati farmacocinetice
In vitro, clorhidratul de drotaverina este legata in proportie mare de proteinele
plasmatice (95-98%), in special de albumina, y- si B-globuline, ca si a-( HDL)-
lipoproteine.
Drotaverina si metabolitii sai traverseaza greu bariera feto-placentara.
Drotaverina este intens metabolizata la primul pasaj hepatic; la om numai 65% din
doza administrata ajunge nemodificata in circulatia sistemica.



La om drotaverina este aproape complet metabolizata prin O-desetilare la compusi
monofenolici. Acesti metaboliti sunt conjugati rapid de acidul glucuronic. Principalul
metabolit este 4’-desetil- drotaverina. In afara de acesta, au mai fost identificati 6-
desetil- drotaverina si 4’-desetil- drotaveraldina.

La om, a fost utilizat un model matematic bicompartimental pentru evaluarea
farmacocineticii drotaverinei.

Timpul de injumatatire prin eliminare terminala a radioactivitatii plasmatice este 16
ore; 51-58% si 39-48 % din doza administrata oral se elimina prin urina si, respectiv,
prin fecale, dupa 168 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele din literaturd arata ca, in conditii experimentale, clorhidratul de drotaverina nu
a demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat, amidon de porumb, polividona K30, stearat de magneziu, talc.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere a cate 10 comprimate.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii
si manipularea sa
Nu sunt necesare.
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