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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





8. februar 2016 

PRODUKTRESUMÉ

for

Papaverin "OBA", tabletter
0.  
D.SP.NR.


4242

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Papaverin "OBA"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Papaverin 35 mg som papaverinhydrochlorid.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.


3. 
LÆGEMIDDELFORM


Tabletter


Hvid tablet med delekærv.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Spasmer i mave-tarmkanalen.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: 70-210 mg daglig fordelt på 2-3 doser.
4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Forsigtighed ved gastrointestinal obstruktion, forstyrrelser i hjertets ledningssystem, ustabil angina pectoris og inkompenseret hjertelidelse.

Indeholder lactose og bør ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en særlig form af hereditær lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Papaverin nedsætter effekten af levodopa; kombinationen bør undgås.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet:


Papaverin kan anvendes til gravide. Ingen meddelelser om teratogen effekt eller påvirkning af den nyfødte.

Amning: 


Papaverin kan anvendes i ammeperioden. Det vides ikke, om papaverin udskilles i modermælk. Bivirkninger hos barnet usandsynlige.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Papaverin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

Der ses hovedsagelig antikolinerge symptomer.

	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000 )

	Døsighed, svimmelhed, hovedpine

Sveden

	Vaskulære (ekstrakardielle) lidelser

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

	Ortostatisk hypotension

	Gastrointestinale lidelser

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	Kvalme, opkastning, anoreksi, obstipation, diaré

	Lever- og galdevejslidelser

Meget almindelig (>1/10)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Transaminasestigning

Hepatitis



	Dermatologiske lidelser

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000 )

	Pruritus, hududslæt

Ansigtsrødmen


Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering

Symptomer: Døsighed, synsforstyrrelser, hovedpine, utilpashed. Ved meget høje doser hjertebanken, blodtryksfald, gastrointestinale gener, flushing, sveden, hyperglykæmi, laktatacidose.

Behandling: Symptomatisk. Evt. ventrikeltømning og aktivt kul.
4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation

A 03 AD 01 - Midler mod funktionelle gastrointestinale forstyrrelser, papaverin og derivater

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Papaverin er et uspecifikt spasmolytikum med virkning direkte på den glatte muskulatur. Papaverin påvirker mange af kroppens celler bl.a. ved at hæmme nedbrydningen af cAMP, energimetabolismen og blokere den cellulære purin- og pyrimidintrans​port. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Den maksimale plasmakoncentration opnås efter 1-2 timer. Biotilgængeligheden er ca. 25%. Plasmaproteinbindingsgraden er ca. 90%. Papaverin metaboliseres i leveren og udskilles gennem nyrerne. Halveringstiden er individuel fra 0,5 til 2 timer.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer



Magnesiumstearat


Gelatine


Talcum



Lactose


Kartoffelstivelse

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballage


Tabletglas.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


OBA-Pharma ApS


Sølvgade 19-21


1307 København K

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

07421

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


1. august 1977

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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