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Wprowadzenie

Objawy ze strony jamy brzusznej, takie jak bdl, skurcze, czy
dyskomfort, wystepuja u maksymalnie 50% populacji ogélnej
(1,2). Ponadto, w praktyce lekarza pierwszego kontaktu, obja-
wy te zgtasza okoto 1 na 10 pacjentéw (3). Rézne powszechne
objawy brzuszne, takie jak béle menstruacyjne, kolka nerkowa,
kolka zétciowa, czy tez skurcze w obrebie przewodu pokarmo-
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wego, przypisuje sie skurczom miesni gtadkich. W zwigzku
z tym w celu tagodzenia tych dolegliwosci czesto stosuje leki
rozkurczowe ze wzgledu na bezpieczenstwo ich stosowania
i z reguty dostepnos¢ bez recepty. Do najczesciej stosowanych

lekéw rozkurczowych naleza drotaweryna, skopolamina, me-
beweryna, papaweryna i hioscyna. Pomimo réznic dotycza-

cych mechanizméw dziatania farmakologicznego wydaje sie,

English summary at the end of the article



ze $rodki te cechujg sie zblizona skutecznoscia i bezpieczen-
stwem stosowania w fagodzeniu réznorakich dolegliwosci ze
strony jamy brzusznej, cho¢ w réznych krajach obserwuje sie
preferencje w kierunku poszczegdlnych lekdw.

Drotaweryna nalezy do najczesciej stosowanych lekéw
rozkurczowych w Polsce. Bezpieczerstwo stosowania i sku-
tecznos¢ drotaweryny potwierdzono w wielu kontrolowanych
badaniach u pacjentéw z nawrotowymi bélami brzucha, zapa-
leniem Zotadka, zespotem jelita drazliwego, bélami menstru-
acyjnymi, czy kolka nerkowg (4-8). Jednak w praktyce klinicz-
nej lek ten stosuje sie w szerszej grupie pacjentéw. Niestety
nie opublikowano danych z praktyki rzeczywistej dotyczacych
stosowania drotaweryny. Badania prowadzone w warunkach
praktyki rzeczywistej odgrywaja istotng role w cyklu zycia le-
kéw dostepnych bez recepty, takich jak drotaweryna. Takie
badania moga dostarczy¢ dowoddéw na to, czy leki sg stoso-
wane zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami. Ponadto bada-
nia w warunkach praktyki rzeczywistej dostarczaja istotnych
porejestracyjnych danych dotyczacych bezpieczenstwa sto-
sowania (9). W zwiagzku z powyzszym przeanalizowano profi-
le pacjentéw stosujacych drotaweryne, oceniono najczestsze
przyczyny jej stosowania, a takze skutecznosc¢ i tolerancje leku.
Niniejsze badanie ankietowe przeprowadzono wsréd pacjen-
téw, ktdrzy zakupili drotaweryne w aptekach, oraz wéréd leka-
rzy podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ), ktorzy czesto zale-
caja drotaweryne pacjentom z objawami brzusznymi. Badanie
to jest pierwsza tego rodzaju analizg przeprowadzana w Euro-
pie Srodkowo-Wschodniej i za razem najwiekszym badaniem
dotyczacym omawianej tematyki.

Pacjenci i metody

Plan przebiegu badania
To obserwacyjne, retrospektywne badanie przekrojowe, wyko-
rzystujace dane z praktyki rzeczywistej, prowadzono w okresie
od wrze$nia 2019 r. do lutego 2020 r. w aptekach, wéréd pa-
cjentéw, ktdrzy zakupili drotaweryne, a takze wsrdd lekarzy
POZ, ktoérzy czesto przepisujg ten lek. Do badania wigczono
pacjentow, ktérzy zakupili preparaty zawierajace drotaweryne
(No - Spa, No - Spa Max, No - Spa Forte, No - Spa Comfort)
w okresie miesigca przed witaczeniem do badania. Wybrano
produkty o nazwie handlowej No-Spa, stanowigce najczesciej
stosowane leki zawierajace drotaweryne w Polsce.
Zrekrutowano 97 farmaceutéw pracujacych w aptekach
detalicznych w miastach wojewddzkich. Nastepnie farmaceuci
zapraszali do udziatu w badaniu dorostych pacjentéw (w wieku
co najmniej 18 lat), ktérzy kupowali dowolny produkt No-Spa.
Zakup produktu No-Spa musiat by¢ dobrowolny, bez sugestii
farmaceuty. Do badania nie wigczano kobiet w cigzy. Kazdy
z farmaceutow zrekrutowat 10 pacjentéw. Z pacjentami, kté-
rzy podpisali formularz $wiadomej zgody na udziat w badaniu,
kontaktowano sie telefonicznie w celu wypetniania kwestio-
nariusza. Pacjenci udzielali odpowiedzi na pytania dotyczace
przyczyn stosowania drotaweryny (boél, skurcze, dyskomfort
w jamie brzusznej), odczuwanego nasilenia objawéw przed
zastosowaniem leku i po przyjeciu pierwszej dawki [skala pét-
ilosciowa, 0-10: 0 = brak boélu, 10 = najsilniejszy bol), zadowo-
lenia z leczenia (bardzo zadowolony(-na), zadowolony(-na),
raczej zadowolony(-na), niezadowolony(-na)], odczuwanego
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czasu rozpoczecia dziatania (< 15 min, 16-30 min, 31-60 min
i > 60 min; bardzo szybko, raczej szybko, raczej wolno i wolno)
oraz czasu trwania ulgi w objawach po zastosowaniu pierw-
szej dawki (< 4 godz, < 8 godz., < 12 godz,, < 24 godz., objawy
nigdy nie powrdcity). Ponadto pytano pacjentéw, czy zakupili
drotaweryne w zwigzku z zaleceniami lekarza.

Rekrutacja lekarzy POZ zostata przeprowadzona z uzyciem
préby kwotowej w celu uzyskania préby reprezentatywnej
w stosunku do tego rodzaju stanowiska w réznych woje-
wodztwach. Kwalifikujacy sie uczestnicy byli lekarzami POZ
z co najmniej 3-letnim doswiadczeniem w medycynie ogdlnej
i konsultowali co najmniej 400 pacjentéw miesiecznie oraz
przepisywali produkty No-Spa. Wszyscy lekarze, z ktorymi skon-
taktowano sie w okresie rekrutacji, spetniali kryteria dotyczace
minimalnej liczby konsultowanych pacjentéw i przepisywania
produktu No-Spa. Lekarze POZ wypetniali kwestionariusz inter-
netowy dotyczacy postepowania z pacjentami zgtaszajacymi
objawy ze strony jamy brzusznej oraz ich wtasnych opinii na
temat réznych lekéw, ktére zalecali w leczeniu tych objawdw.

Badanie nie obejmowato zadnych dodatkowych interwengji
diagnostycznych lub terapeutycznych, dodatkowych konsulta-
qji specjalistycznych, czy wizyt lekarskich. W zwigzku z tym nie
byto konieczne uzyskanie formalnego zatwierdzenia pod katem
etycznym. Badanie przeprowadzono zgodnie z zasadami Mie-
dzynarodowego Kodeksu Etyki w Badaniach Rynku ESOMAR-
-u i obowiazujgcymi w Polsce przepisami prawa (ustawa Prawo
farmaceutyczne, Ustawa o ochronie danych osobowych, Usta-
wa o zawodzie lekarza), a takze zgodne z procedurami spétki
Sanofi dotyczacymi monitorowania i raportowania informacji
0 bezpieczenstwie stosowania produktéw No - Spa, No - Spa
Max, No - Spa Comfort i No - Spa Forte. Procedury te przepro-
wadzita firma PEX Pharma Sequence w imieniu spétki Sanofi. Od
kazdego uczestnika badania uzyskano swiadoma zgode.

Analiza statystyczna

Dane przedstawiono za pomoca parametréw statystyki opi-
sowej. Test Kruskala-Wallisa, test Wilcoxona lub test Friedma-
na zastosowano dla zmiennych ciagtych lub porzadkowych
w celu oceny istotnosci statystycznej réznic w podgrupach lub
réznic zmiennych. Zmienne kategorialne poréwnano za po-
mocy testu chi-kwadrat. Za warto$¢ okreslajaca istotnos¢ sta-
tystyczna przyjeto poziom istotnosci p<0,05 (przedziat ufnosci
0,95). Analizy przeprowadzono w programie SPSS 24.

Wyniki

Badanie ankietowe wsréd pacjentow
Do badania wigczono 650 pacjentéw (kobiety stanowity 88%)
w srednim wieku 43 lat =14 lat (zakres 18-89 lat). U wiekszosci
pacjentow (58%) masa ciata byta prawidtowa (BMI 18,5-24,9),
4% miato niedowage (< 18,5), nadwage (25-29,9) stwierdzono
U 29%, a otytos¢ (> 30) u 9% pacjentdw. Wiekszos¢ pacjentow
miata wyksztatcenie wyzsze (57%), nastepnie wyksztatcenie
$rednie (28%), policealne (9%), zawodowe (5%) oraz gimna-
zjalne lub podstawowe (2%) (tabela uzupetniajgca S1). W okre-
sie tygodnia od wiaczenia do badania drotaweryne zakupito
65% pacjentow.

Ponownego zakupu drotaweryny dokonywato 91% pa-
cjentéw, a 9% kupowato jg po raz pierwszy. Wsréd pacjentow

11/2022 TERAPIA

3



4

W GABINECIE LEKARZA RODZINNEGO

zakupujacych lek po raz pierwszy informacje na temat leku po-
chodzity gtéwnie od farmaceutdw (43%), przyjaciot lub krew-
nych (35%) i lekarzy (20%). Pacjenci dokonujacy ponownego
zakupu drotaweryny uzyskiwali informacje gtéwnie od rodziny
i przyjaciot (44%), farmaceutow (30%), lekarzy (26%) i z reklam
telewizyjnych (28%).

W catej prébie 74% pacjentéw stosowato drotaweryne
z powodu bélu brzucha (% inne objawy), 67% z powodu obja-
woéw skurczowych (£ inne objawy), a 19% z powodu dyskom-
fortu w jamie brzusznej (= inne objawy). Wiekszos¢ pacjen-
téw (54%) zgtaszata wystepowanie wiecej niz jednego objawu
(szczegdty podano na rycinie 1). Ogdlnie rzecz biorac, 42%
pacjentow zgtaszato bdle menstruacyjne, a 30% — béle brzu-
cha niezwiazane z miesigczka. Odczuwany wptyw objawoéw
na czynnosci codzienne byt duzy u 29% pacjentéw, a wptyw
umiarkowany, niewielki i brak wptywu zgtaszato odpowiednio
40%, 16% i 15% pacjentdw.

Wiekszos¢ pacjentéw (83%) zakupita produkt No-Spa bez
zalecenia lekarza. W tej grupie czesto obserwowano naste-

pujace objawy: skurcze brzucha (69%), boéle menstruacyjne
(47%) i bdle brzucha niezwigzane z miesigczka (29%, rycina
2a). W pozostatej populacji pacjentdw (17%, n= 107), w ktérej
produkt No-Spa przyjmowano w zwigzku z zaleceniem leka-
rza, 58% zgtaszato skurcze brzucha, 38% zgtaszato bdl brzucha
niezwigzany z miesigczka, a 24% zgtaszato dyskomfort w jamie
brzusznej (rycina 2b).

W poréwnaniu z pacjentami, ktérzy zakupili drotawery-
ne bez zalecen lekarza, pacjenci, ktorzy zakupili ja w zwigzku
z zaleceniami lekarza czesciej byli mezczyznami (24% vs 10%;
p < 0,001), rzadziej mieli wyksztatcenie wyzsze (45% vs 59%;
p=0,004) i byli starsi (Srednio 50 lat vs 42 lata; p < 0,001). Daw-
ka poczatkowa drotaweryny wynosita 80 mg u 58% pacjen-
téw, 40 mg u 30% pacjentéw i 160 mg u 11% pacjentéw. Daw-
ke 80 mg stosowano czesciej bez zalecen lekarza (60% vs 49%,
p=0,028), a dawke 160 mg drotaweryny przyjmowano czesto
w zwigzku z zaleceniami lekarza (19% vs 9%, p=0,004). Ponad-
to dawke 40 mg stosowato 30% pacjentéw w obu populacjach
(bez zalecen lekarza i w zwigzku z zaleceniami lekarza).

Rycina 1. Odsetek pacjentéw zgtaszajacych bél brzucha, skurcze lub dyskomfort.

Bél brzucha + skurcze

Bol brzucha

Skurcze

Bél brzucha + skurcze + dyskomfort w jamie brzusznej
Bél brzucha + dyskomfort w jamie brzusznej

Skurcze + dyskomfort w jamie brzusznej

Dyskomfort w jamie brzusznej

35%
26%

Rycina 2. Objawy powodujace zakup drotaweryny bez zalecen lekarza (a) lub w zwigzku z zaleceniami lekarza (b). Wartosci p - obli-
czone na podstawie testu chi-kwadrat w analizie poréwnawczej czestosci wystepowania objawdéw miedzy uczestnikami, ktérzy za-
kupili drotaweryne bez zalecen lekarza lub w zwigzku z zaleceniami lekarza - wynosity < 0,05 dla skurczy i < 0,01 dla pozostatych
objawéw (co wskazano za pomoca * dla réznic istotnych statystycznie).

a. Osoby samodzielnie wybierajace No-Spa
% respondentéw; n = 543

*Skurcze 69%
*Bole menstruacyjne

Bél brzucha

Dyskomfort

Wzdecia/niestrawnos$¢

Bél w okolicy nerek / kamienie
nerkowe / kolka nerkowa *

Bdl podczas oddawania moczu *
Bdl zotadka *

Zatrucie pokarmowe / biegunka
Bol jelit

Migrenowy bél gtowy

Bél w podbrzuszu

Dyskomfort dotyczacy migsni brzucha
Bdl plecow/kregostupa

Inny bol

b. Osoby stosujace No-Spa z powodu
schorzenia rozpoznanego przez lekarza
% respondentéw; n= 107

*Skurcze 58%
Bél brzucha

Dyskomfort

* Bole menstruacyjne

*Bél podczas oddawania moczu

*Bol w okolicy nerek / kamienie
nerkowe / kolka nerkowa

* Bol zotadka

Migrenowy bél gtowy

Bdl zwigzany ze wzdeciami
Bol jelit

Pecherz nadreaktywny

Bdl w klatce piersiowej
Wzdecia/niestrawnos¢

Bél plecow/kregostupa

Bdl w podbrzuszu

Bdl powysitkowy

6%
6%
*Bol w okolicy pecherzyka zétciowego

3%

Inny bél 8%
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Odczuwany poczatek dziatania leku wynosit < 15 min dla
8% pacjentéw, 16-30 min dla 53%, 31-60 min dla 32% i > 60
min dla 8%. Poczatek dziatania leku byt zblizony dla kazdej
dawki (danych nie przedstawiono). Pietnascie procent pacjen-
téw uznato, ze lek zaczat dziata¢ bardzo szybko, 78% wybrato
odpowiedz ,raczej szybko”, 5% - ,raczej wolno”, a 1% - ,wol-
no”. Zgtaszano nastepujacy czas trwania ulgi w objawach: <
4 godz. dla 26% pacjentdw, < 8 godz. dla 24%, < 12 godz. dla
16% i < 24 godz. dla 9%. Warto zaznaczy¢, ze objawy nigdy
nie powrdcity po zastosowaniu pierwszej dawki drotaweryny
u 25% pacjentow.

Drotaweryna wykazywata zblizong skuteczno$¢ w tago-
dzeniu wszystkich objawéw: po podaniu pierwszej daw-
ki $rednie wyniki dotyczace nasilenia zmniejszyty sie o ~5
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punktéw dla skurczéw, bdli menstruacyjnych, bélu brzucha
niezwigzanego z miesigczka i dyskomfortu (w wiekszosci
przypadkéw spowodowanego bdlem i/lub skurczami) (ry-
cina 3). Ponadto $rednie wyniki dotyczace nasilenia obja-
wow zmniejszyty sie w podobny sposéb (o ~5 punktéw) dla
wszystkich dawek (40 mg, 80 mg, 160 mg), jak tez u pacjen-
téw stosujacych lek bez zalecen i w zwigzku z zaleceniami
lekarza (danych nie przedstawiono).

Ogdlne dziatanie farmakologiczne drotaweryny byto
znakomite u 31% pacjentéw, dobre u 55%, odpowiednie
u 13% oraz niedobre lub stabe u 1% dla kazdej z tych kate-
gorii. Dziatanie byto poréwnywalne dla poszczegélnych ob-
jawoéw (danych nie przedstawiono). Podsumowujac, 42%
pacjentéw byto bardzo zadowolonych z leczenia, 56% byto

Rycina 3. Subiektywna ocena nasilenia objawéw przed zastosowaniem produktu No-Spa i po przyjeciu pierwszej dawki dla poszcze-
gobInych objawéw. Wartosci p - obliczone na podstawie testu Wilcoxona w analizie poréwnawczej nasilenia objawdw przed zasto-
sowaniem drotaweryny i po przyjeciu pierwszej dawki - wynosity < 0,01 dla wszystkich objawéw.

Skurcze (n =441)

Bél menstruacyjny (n = 278)

Bél brzucha (n = 185)

Dyskomfort (n=131)

Bl podczas oddawania moczu (n = 14)

Inny bél (n =41)

2,0

6 7 8 9 10
L L L L ]

70

74
7,0
Przed zastosowaniem leku
6,9 . Po przyjeciu pierwszej dawki
77
74

Rycina 4. Subiektywne wyniki dla drotaweryny i innych lekéw dotyczace przydatnosci w praktyce codziennej, skutecznosci, tolerang;ji
i wptywu na jakosc¢ zycia (wyzsze wyniki wskazywaty na wieksze znaczenie, skutecznos, tolerancje i poprawe jakosci zycia).

1 2 3 4 5  Klasy lekéw (drotaweryne pokazano osobno
wzgledem innych lekéw rozkurczowych)

Znaczenie w procesie leczenia A [ ] ‘ @ Drotaweryna n=210
H Inne leki rozkurczowe n=210

Skutecznoié A m ‘ Leki przeciwbdlowe (tylko ketoprofen)  n=210

A Lekiziotowe (lek o nazwie Iberogast) n=188

Tolerancja AR ‘
Poprawa jakosci zycia pacjentow A [ ] ‘
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zadowolonych, 1% - raczej niezadowolonych oraz 1% - nie-
zadowolonych. Wptyw drotaweryny na czynnosci codzienne
byt w znacznym stopniu pozytywny (62%: pozytywny; 9%: ra-
czej pozytywny; 29%: brak wptywu; oraz < 1%: negatywny lub
raczej negatywny). Wplyw na aktywnos¢ fizyczna okreslano
W nastepujacy sposéb: pozytywny (50%), raczej pozytywny
(8%), brak wptywu (42%), negatywny lub raczej negatywny
(<19%). Wptyw na stan emocjonalny byt pozytywny u 29% pa-
cjentéw, raczej pozytywny u 6% pacjentow, a 64% pacjentow
i <1% pacjentéw zaznaczyto odpowiednio brak wptywu lub
wptyw negatywny/ raczej negatywny.

Badanie ankietowe wsréd lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej

Do badania wtaczono 210 lekarzy POZ (51% mezczyzn) ze $red-
nim doswiadczeniem w medycynie ogélnej wynoszacym 21
lat. Wedtug lekarzy POZ 17% sposrod ich pacjentéw zgtaszato
béle lub skurcze brzucha. W grupie tych pacjentéw — zgod-
nie z szacunkami lekarzy POZ — 39% miato choroby ukfadu
pokarmowego, 26% miato choroby uktadu moczowego, 23%
mato choroby drég zétciowych, a 12% miato bdle menstru-
acyjne. Zapytani o pie¢ najczestszych wskazan do przepisania
drotaweryny, lekarze POZ wskazali nastepujace schorzenia: ka-
mica zo6tciowa (83% lekarzy POZ), kamica nerkowa (80%), bdl
menstruacyjny (54%), kamica moczowa (49%), zapalenie jelit
(43%) i zespét jelita drazliwego (39%).

Odsetki lekarzy POZ, ktérzy przepisywali leki rozkurczowe,
byly nastepujace: 96% z powodu zespotu jelita drazliwego
(42% lekarzy POZ przepisato drotaweryne), 41% w leczeniu
wspomagajacym choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy
(drotaweryna — 39%), 97% z powodu kamicy zé6tciowej (dro-
taweryna — 89%), 64% w leczeniu wspomagajacym zakazen
uktadu moczowego (drotaweryna — 60%), 98% z powodu ka-
micy nerkowej (drotaweryna — 89%) oraz 83% z powodu bélu
menstruacyjnego (drotaweryna — 75%).

Dla dawki wynoszacej 40 mg odczuwany poczatek dziata-
nia leku wynosit do 15 min w przypadku 37% lekarzy POZ, 16—
30 min dla41%, 31-60 min dla 22% i >60 min dla <1%. Lekarze
POZ uznali, ze w przypadku tej dawki poczatek dziatania jest
bardzo szybki (50%) lub umiarkowanie szybki (50%). Z drugiej
strony dla dawki wynoszacej 80 mg odczuwany poczatek dzia-
fania leku wynosit do 15 min w przypadku 47% lekarzy POZ,
16-30 min dla 38% i 31-60 min dla 15%. Ponadto zaden z le-
karzy POZ nie uznat, ze poczatek dziatania leku jest dtuzszy niz
60 min. Poczatek dziatania leku uznano za bardzo szybki (62%)
lub umiarkowanie szybki (38%). Zaden z lekarzy POZ nie uznat,
aby poczatek dziatania leku dla ktérejkolwiek z dawek (40 i 80
mg) byt wolny lub bardzo wolny.

W leczeniu pacjentéw z bdlem lub skurczami brzucha leka-
rze POZ uznawali drotaweryne za lek przydatny w codziennej
praktyce lekarskiej. W poréwnaniu z innymi lekami rozkurczo-
wymi (hioscyna, mebeweryna, alweryng), ketoprofenem i pre-
paratami ziofowymi drotaweryna byta skuteczniejsza, lepiej to-
lerowana i wywierata wiekszy wptyw na jakos¢ zycia (rycina 4).

Omdwienie
W niniejszym badaniu, opartym na danych z praktyki rzeczy-

wistej, drotaweryna stosowana byta gtéwnie w celu kontroli
bélu lub skurczéw brzucha, ktére miaty znaczacy wptyw na
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czynnosci codzienne. Najczestsza przyczyna bélu byta men-
struacja. Ponad 80% wszystkich pacjentéw w ocenianej pré-
bie zakupito drotaweryne bez zalecenia lekarza. Drotaweryna
byta najczesciej przepisywanym lekiem rozkurczowym w nie-
mal wszystkich wskazaniach w praktyce lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej w Polsce. Lek ten w sposdb istotny zmniej-
szat nasilenie wszystkich objawéw i redukowat obciazenie ob-
jawami w zyciu codziennym. Ogdlne zadowolenie z leczenia
drotaweryng wsréd pacjentéw byto duze. Podobnie, lekarze
POZ oceniali drotaweryne jako lek bardziej skuteczny i lepiej
tolerowany niz inne leki rozkurczowe czy ketoprofen u pacjen-
téw z boélem lub skurczami brzucha.

Drotaweryna jest dostepna w Polsce bez recepty, a zatem
nie dziwi fakt, ze wiekszos¢ pacjentdéw zakupita jg bez zalece-
nia lekarza. Samodzielne leczenie staje sie coraz bardziej po-
wszechne na catym sSwiece, a wiekszos¢ oséb nie zgtasza sie
do lekarza w momencie wystapienia objawdw (10). W zamian
za to pacjenci moga konsultowac sie z farmaceutg lub innym
pracownikiem stuzby zdrowia w celu uzyskania natychmiasto-
wej pomocy. W Europie odsetek pacjentéw stosujacych leki
dostepne bez recepty rézni sie w zaleznosci od kraju: < 20% we
Wioszech, > 50% w Polsce i 70% w Finlandii (11). Do najczesciej
stosowanych lekéw dostepnych bez recepty w Polsce zalicza
sie niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki stosowane w do-
legliwosciach ze strony przewodu pokarmowego oraz leki na
kaszel (12). W poprzednich badaniach zaobserwowano zwigzek
miedzy samodzielnym leczeniem a poziomem wyksztafcenia,
czynnikami rodzinnymi, czynnikami spotecznymi, regulacjami
prawnymi, dostepnoscia lekéw i ekspozycja na reklamy (10,13).
W niniejszym badaniu pacjenci, ktérzy zakupili drotaweryne bez
zalecenia lekarza, byli mtodsi, lepiej wyksztatceni i czesciej ptci
zenskiej w poréwnaniu do pacjentéw, ktérzy konsultowali sie
zlekarzem. Stosowanie lekdéw dostepnych bez recepty w UE jest
najwieksze wérdd kobiet oraz u 0s6b z wyksztatceniem wyzszym
(11), co jest zgodne z niniejszym badaniem. Przypuszcza sie, ze
czestsze stosowanie drotaweryny przez mtode kobiety moze
by¢ czesciowo zwigzane z zespotem jelita drazliwego i bdlem
menstruacyjnym (14). Ponadto w Polsce kobiety czesciej niz
mezczyzni majg wyksztatcenie wyzsze, co moze odpowiadac
za czeste stosowanie drotaweryny bez zalecenia lekarza przez
kobiety. Wieksza czestos¢ stosowania lekdw przez kobiety moze
wigzac sie z tym, ze postrzegaja one swoj stan zdrowia jako gor-
szy niz stan zdrowia mezczyzn (15). Kobiety stanowity niemal
90% pacjentéw w omawianym badaniu. Ponadto z uwagi na
tradycyjnie przypisywane role zwigzane z picig kobietom moze
by¢ tatwiej przyznac sie do odczuwania bélu (16). Podobnie do
omawianego badania w analizie Eurostatu wykazano, ze sto-
sowanie lekéw dostepnych bez recepty jest najwieksze u os6b
w wieku 25-44 lat (37% sposréd wszystkich grup wiekowych)
(11). Przyczyna moze by fakt, ze u 0s6b starszych, czesto z wie-
loma chorobami przewlektymi, prawdopodobienstwo zgtosze-
nia sie do lekarza i uzyskania recepty jest wieksze.

W niniejszym badaniu zaobserwowano, ze pacjenci, ktérzy
zakupili drotaweryne bez zalecenia lekarza stosowali mniejsze
dawki poczatkowe. Obserwacja ta moze wynika¢ z mniejszego
nasilenia objawdéw, ktére nie powoduja koniecznosci konsul-
tacji z lekarzem. Ponadto pacjenci stosujacy leki bez zalecenia
lekarza moga nie siega¢ po wieksze dawki w obawie przed
dziataniami niepozadanymi.



Drotaweryna zmniejszata nasilenie wszystkich ocenianych
objawdw, a prawie 90% pacjentdw ocenito ogdlne dziatanie
leku jako znakomite lub dobre. W badaniu stwierdzono, ze
drotaweryna byfa tak samo skuteczna we wszystkich stosowa-
nych dawkach bez wzgledu na to, czy lek zakupiono bez zale-
cenia lekarza, czy tez po konsultacji z lekarzem. Prawie wszyscy
pacjenci byli zadowoleni z leczenia, ktére zmniejszyto obcigze-
nie objawami podczas wykonywania czynnosci codziennych.
Ponad 90% pacjentéw (podobnie jak wszyscy lekarze POZ)
deklarowato, ze poczatek dziatania drotaweryny byt szybki lub
raczej szybki. Wysoki poziom zadowolenia z leczenia drota-
weryng wskazuje na to, ze moze ona poprawiac jakos¢ zycia.
W zwigzku z tym w dalszych badaniach nalezy oceni¢ wptyw
drotaweryny na jako$¢ zycia w warunkach podstawowej opie-
ki zdrowotnej oraz wéréd pacjentdw stosujacych drotaweryne
bez konsultacji z lekarzem (17).

W omawianym badaniu lekarze POZ szacowali, ze oko-
fo 20% ich pacjentéw zgtaszato objawy brzuszne. Podobnie,
w prospektywnym badaniu, prowadzonym w warunkach pod-
stawowej opieki zdrowotnej z udziatem ~3000 pacjentéw, 14%
chorych konsultowato sie z powodu dolegliwosci ze strony
jamy brzusznej (18). Jednak w niniejszym badaniu szacunki te
obliczono na podstawie deklaracji lekarzy POZ, a nie na podsta-
wie badania systematycznego. Wedtug lekarzy POZ uczestni-
czacych w omawianym badaniu najczestszymi wskazaniami do
stosowania drotaweryny byty: kamica zétciowa, kamica nerko-
wa i béle menstruacyjne. Z wyjatkiem zespotu jelita drazliwego
drotaweryna byta najczesciej przepisywanym lekiem rozkur-
czowym. W badaniach kontrolowanych wykazano, ze drotawe-
ryna jest skuteczniejsza niz zaréwno placebo, jak i mebeweryna
u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego (19,20). W zwiazku
z tym przyczyny preferowania innych lekéw rozkurczowych
zamiast drotaweryny u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego
w Polsce pozostaja niejasne. Jednakze, w ujeciu ogélnym, u pa-
cjentéw z bolem i skurczami brzucha lekarze POZ preferowali
drotaweryne w poréwnaniu z innymi lekami rozkurczowymi
i ketoprofenem, by¢ moze z uwagi na postrzegang wiekszg
skutecznos¢ i tolerancje drotaweryny. Z kolei w Indiach drota-
weryna byta trzecim, po kamylofinie i dicyklominie, najbardziej
popularnym lekiem rozkurczowym wsréd fachowego persone-
lu medycznego (21). W niniejszym badaniu zaobserwowano,
ze lekarze POZ preferujg drotaweryne zamiast ketoprofenu
w leczeniu bélu menstruacyjnego. Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne (NLPZ), takie jak ketoprofen, wydaja sie by¢ bardziej
skuteczne u kobiet z bélem menstruacyjnym (22,23). Jednak-
ze lekarze POZ mogli zaleca¢ inne NLPZ-y, o co nie zapytano
w przeprowadzonym kwestionariuszu.

Nalezy wspomniec o ograniczeniach omawianego badania.
Po pierwsze analizy oparto o dane deklarowane, co moze pro-
wadzi¢ do wystapienia btedu dotyczacego odtwarzania prze-
sztosci (recollection bias). Przyszte badania mozna udoskonali¢
dzieki wprowadzeniu prospektywnego zbierania danych lub
analizy dokumentacji medycznej z gabinetéw lekarzy pierwsze-
go kontaktu. Jednakze parametry subiektywne musza by¢ sto-
sowane w analizach dziatania leczenia na dolegliwosci bélowe
i czynnosci codzienne. Ponadto dane nie zostaty zebrane z wy-
korzystaniem zwalidowanych kwestionariuszy. Jednak pytania
byty fatwo zrozumiate, a podobne podstawowe kwestionariu-
sze czesto stosuje sie bez koniecznosci walidacji (24, 25). Bada-
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nie dostarczyto danych z praktyki rzeczywistej dotyczacych sto-
sowania drotaweryny na podstawie duzej i reprezentatywnej
grupy pacjentow i lekarzy POZ, co stanowi zalete tego badania.
Zgodnie z wiedza autoréw, niniejsza praca stanowi pierwszy
opis badania dotyczacego pojedynczej, aktywnej biologicznie
substancji, prowadzonego w tak znaczacej grupie uczestnikow.

Podsumowujac, omawiane badanie, prowadzone z wyko-
rzystaniem danych z praktyki rzeczywistej, wykazato, ze drota-
weryna byta stosowana gtéwnie bez zalecenia lekarza w celu
ograniczenia objawdw, takich jak bdl brzucha, béle menstru-
acyjne czy skurcze brzucha. Drotaweryna w sposéb istotny
zmniejszata nasilenie wszystkich objawdw, z powodu ktérych
byta stosowana. Byta tez najczesciej przepisywanym lekiem
rozkurczowym w praktyce lekarzy podstawowej opieki zdro-
wotnej w Polsce. Pacjenci i lekarze POZ postrzegali ten lek jako
skuteczny i dobrze tolerowany. Ogélne zadowolenie z leczenia
uznano za duze i nie zgtaszano nowych sygnatéw dotyczacych
bezpieczenstwa.

Wktad autoréw: koncepcja: P.E, PK, AM.-M,, BS-R.,, W.C.
i K.P,; formalna analiza: K.P.; metodyka: P.E,, P.X, AM.-M., B.S-R,,
W.C.i KP,; nadzér: P.E, PK, AM.-M.,, BS.-R., W.C. i KP,; sporza-
dzanie pracy — ocena i redakgja: P.E, PK, AM.-M,, BS.-R., W.C.
i K.P. Wszyscy autorzy przeczytali i uzgodnili opublikowang
wersje manuskryptu.

Finansowanie: przeprowadzenie badania zlecita spotka
Sanofi - Aventis Poland firmie PEX PharmaSequence; Sanofi-
-Aventis Poland wspierata przygotowania i zatwierdzita plan
badania. Sponsor badania (Sanofi - Aventis Poland) nie brat
udziatu w procesie zbierania, analizy i interpretacji danych,
sporzadzaniu sprawozdania, ani w procesie decyzyjnym doty-
czacym przedtozenia artykutu do publikaciji.

Oswiadczenie komisji bioetycznej: nie dotyczy.

Oswiadczenie dotyczace swiadomej zgody: od kazdego
uczestnika badania uzyskano swiadoma zgode.

Oswiadczenie dotyczace dostepnosci danych: dane
przedstawione w badaniu s3 dostepne na zadanie u autora
odpowiedzialnego za korespondencje.

Konflikt intereséw: P.E. otrzymywal wynagrodzenie za
konsultacje i/lub granty wyjazdowe od firm: Takeda, Alfasig-
ma, Sanofi, Janssen, Pfizer, Sandoz i Ferring. P.K. zgtasza brak
konfliktu intereséw. A.M.-M. otrzymywata wynagrodzenie za
konsultacje od firm Sanofi, Mylan i Adamed. B.S. - R. wykony-
wata ustugi konsultacyjne dla firm Takeda, Sanprobi, Promed,
Polfarma, Krka, Mylan, Adamed, Biocodex, Jansen, Polfa £6dz,
Alfasigma oraz Bayer i zgtasza brak konfliktu intereséw. W.C.
wykonywat ustugi konsultacyjne dla firm Sanprobi, Sanofi oraz
Adamed i zgtasza brak konfliktu intereséw. K.P. jest pracowni-
kiem firmy PEX PharmaSequence.

Prawa autorskie: © 2022 Autorzy. Licencjobiorca Terapia
Media Sp. z 0.0. Jest to artykut o otwartym dostepie, rozpow-
szechniany na warunkach licencji Creative Commons Attribu-
tion (CC BY; https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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Artykut zostat pierwotnie opublikowany w czasopismie
Journal of Clinical Medicine (Eder, P.; Kowalski, P, Masta-
lerz - Migas, A.; Skrzydlo - Radomanska, B.; Cichy, W.; Proga,
K. Self - Medication with Drotaverine among Patients with
Common Abdominal Symptoms and Treatment Efficacy from
the Perspectives of Patients and General Practitioners—An
Observational, Retrospective, Cross - Sectional Study Using
Real - World Data. J. Clin. Med. 2022, 11, 3156. https://doi.org/
10.3390/jcm11113156).

SUMMARY

Self - Medication with Drotaverine among

Patients with Common Abdominal Symptoms and
Treatment Efficacy from the Perspectives of Patients
and General Practitioners - An Observational,
Retrospective, Cross-Sectional Study Using

Real - World Data

In Poland, drotaverine is the most frequently purchased an-
tispasmodic, yet there is a paucity of real - world data on
its use. We evaluated the profiles of patients who used dro-
taverine, and we investigated prescription patterns among
general practitioners (GPs). In this cross - sectional, question-
naire - based study, we asked patients who purchased drota-
verine about their reasons for using it, its perceived efficacy,
satisfaction with treatment, and physician consultation. We
also asked GPs about the status of drotaverine in their prac-
tice. Among 650 recruited patients, 74% used drotaverine for
pain, 67% for cramps, and 19% for abdominal discomfort. Ap-
proximately 83% of patients purchased drotaverine without
a physician’s advice. Patients who used it after a physician’s
advice were more frequently female, older, and less educated.
For all symptoms, mean severity scores decreased by ~5 po-
ints (0-10 scale) after the first dose. Ninety - eight percent of
patients were satisfied with drotaverine. Among 210 GPs, the
percentages prescribing drotaverine were: 42% for irritable
bowel syndrome, 89% for cholelithiasis, 60% as supportive
therapy for urinary infections, 89% for nephrolithiasis, and
75% for menstruation pain. The GPs perceived drotaverine
as more useful, effective, and tolerable than other drugs for
abdominal pain or cramps. Drotaverine significantly reduced
the severity of all symptoms for which it was taken, and it was
perceived as effective and tolerable.

Keywords: abdominal cramps; abdominal pain; antispasmo-
dics; drotaverine; real-world data

Stowa kluczowe: skurcze brzucha, béle brzucha, leki rozkur-
czowe, drotaweryna, dane z praktyki rzeczywistej
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Komentarz do artykulu
»~Samodzielne leczenie drotaweryna
u pacjentow z powszechnymi
dolegliwosciami ze strony jamy
brzusznej oraz skutecznos¢ leczenia
z perspektywy pacjentow i lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej -
obserwacyjne, retrospektywne badanie
przekrojowe z wykorzystaniem danych
z praktyki rzeczywistej”

prof. dr hab. n. med. Grazyna Rydzewska'

'Klinika Chorob Wewnetrznych i Gastroenterologii z Pododdziatem Leczenia Nieswoistych Choréb Zapalnych
Jelit Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiA w Warszawie
Collegium Medicum Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach

dolegliwosci zarébwno w praktyce gastroenterologicz-

nej, jak i w gabinecie lekarza rodzinnego. Przyczyny
tych dolegliwosci sa rézne, moga to by¢ bodle somatyczne,
dobrze zlokalizowane, silne, czesto wymagajace doktadniej-
szej diagnostyki i interwencji, jak i béle trzewne, rozlane, lo-
kalizujace sie w réznych partiach jamy brzusznej, zwigzane
z chorobami czynnosciowymi, czy tez niespetniajace kryte-
riéw czasowych upowazniajacych do rozpoznania choroby
czynnosciowej. Najczestsze bdéle skurczowe w obrebie jamy
brzusznej zwiazane s z bélami menstruacyjnymi, kolka ner-
kowa, kolka zétciowa, czy tez sa to bdle skurczowe krétko-
trwate, dla ktérych ustalenie przyczyny i konkretne rozpozna-
nie nie zawsze sa mozliwe.

W tagodzeniu dolegliwosci bélowych u pacjentéw bez ob-
jawdw alarmowych, ktérzy nie wymagaja poszerzenia diagno-
styki i postepowania przyczynowego, lekarze rodzinni, jak i ga-
stroenterolodzy stosujg czesto bezpieczne i na 0gét skuteczne
leki rozkurczowe. Preparaty rozkurczowe zalecane sg takze

B 6le i skurcze brzucha to jedne z najczesciej zgtaszanych
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czesto przez farmaceutéw, poniewaz czes¢ z tych lekéw do-
stepna jest w wielu krajach, w tym takze w Polsce, bez recepty.
Do najczesciej stosowanych lekéw rozkurczowych naleza dro-
taweryna, skopolamina, mebeweryna, papaweryna i hioscyna.

Wiedza dotyczaca skutecznosci i bezpieczenstwa prepara-
tow rozkurczowych w bélach brzucha jest do$¢ powszechna
w $Srodowisku lekarskim, natomiast nie zawsze wsréd pa-
cjentéw. Dziatanie przeciwbdlowe taczone jest czesto takze
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, ktére sg réwniez
powszechnie dostepne bez recepty, a ich bezpieczenstwo
w przypadku objawéw bdélowych ze strony jamy brzusznej
jest znacznie nizsze. Pacjenci rzadko kierujg sie wskazania-
mi rejestracyjnymi lekéw dostepnych w sprzedazy otwartej,
a czesto postuguja sie po prostu pewnymi schematami i nie-
jednokrotnie w praktyce klinicznej spotykamy sie z samodziel-
nym stosowaniem w bélach brzucha lekéw przeciwbolowych,
a nie tylko rozkurczowych.

W literaturze brak jest badan dotyczacych rzeczywiste-
go stosowania lekéw bez recepty w procesie samoleczenia,



dlatego tez praca Edera i wsp. jest bardzo ciekawa, bo do-
starcza danych z codziennej praktyki nie tylko lekarza, ale
przede wszystkim pacjenta z bélami brzucha. Przeprowa-
dzone przez autoréw retrospektywne badanie ankietowe
dotyczyto 650 pacjentéw oraz 210 lekarzy rodzinnych z du-
zym doswiadczeniem klinicznym. W badaniu uwzgledniono
dane dotyczace stosowania jednego z najbardziej znanych
i popularnych w naszym kraju $rodkéw rozkurczowych —
drotaweryny.

Przeprowadzona wsrdéd pacjentéw ankieta wskazata, iz
wiekszos¢ z nich (83%) stosowata ten lek bez zalecenia le-
karskiego, w powszechnym coraz bardziej procesie samole-
czenia. Wiekszos$¢ pacjentéw stosowata lek z powodu dole-
gliwosci bélowych, 67% z powodu objawéw skurczowych,
a 19% z powodu dyskomfortu w jamie brzusznej. Co ciekawe,
zanotowano takze znacznie mniej uzasadnione wskazania,
jak choc¢by wzdecia, bdle zotadka, migrenowe bdle gtowy czy
béle kregostupa, aczkolwiek tacznie te kontrowersyjne wska-
zania stanowity mniej niz 6%.

Skuteczno$¢ drotaweryny stosowanej w ankietowanej gru-
pie chorych oceniana byta wysoko, 98% pacjentéw deklarowa-
to zadowolenie z efektu wybranego leczenia.

Lekarze rodzinni z kolei deklarowali przepisywanie drota-
weryny gtéwnie z powodu zespotu jelita nadwrazliwego, ka-
micy zbtciowej, w leczeniu wspomagajacym zakazen uktadu
moczowego, z powodu kamicy nerkowej oraz z powodu bélu
menstruacyjnego. Lekarze POZ uznawali drotaweryne za bar-
dziej uzyteczna, skuteczniejsza i lepiej tolerowana niz inne leki
stosowane w bélach i skurczach brzucha.

Praca Edera i wsp. pokazuje po raz pierwszy w populagji
polskiej oraz srodkowej i wschodniej Europy dane dotyczace
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W GABINECIE LEKARZA RODZINNEGO

stosowania drotaweryny w rzeczywistej praktyce lekarza ro-
dzinnego oraz w procesie samoleczenia. Dostarcza danych do-
tyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanego lecze-
nia i jest niewatpliwie bardzo waznym krokiem do poznania
preferencji pacjentéw. Jak piszg sami Autorzy, przeprowadzo-
ne badanie ma pewne ograniczenia, wsréd ktérych wymienia-
ja przede wszystkim jego retrospektywny charakter, co mogto
wptynac na ogdlng ocene skutecznosci, szczegdlnie w oczach
pacjentow (reccolection bias).

Przedstawione dane nie pozwalajg takze na analize sto-
sowania innych lekédw w bélach i skurczach brzucha, co by-
toby niewatpliwie cennym uzupetnieniem naszej wiedzy na
temat samoleczenia oraz idgcych za mozliwosciami potrzeb
edukacji w tym zakresie. W aspekcie przedstawionej pracy to
raczej kolejna inspiracja niz uwaga do celéw, ktére postawili
sobie Autorzy. Wydaje sie, ze powinien to by¢ nastepny cel
badan, szczegdlnie w aspekcie stosowania niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych.

Kolejnym elementem, ktéry w mojej opinii wymagat-
by dalszej analizy, jest czas leczenia lekami rozkurczowymi,
w tym przypadku drotaweryna. Bezpieczne leki rozkurczowe
w procesie samoleczenia powinny by¢ stosowane doraznie
lub nie dtuzej niz 3 dni. Béle utrzymujace sie dtuzej lub na-
silajgce sie pomimo leczenia powinny by¢ wskazaniem do
kontaktu z lekarzem.

Podsumowujac, przedstawione badanie dostarcza nie
tylko cennych informacji na temat procesu samoleczenia
w aspekcie stosowania wybranego, bezpiecznego i skutecz-
nego leku rozkurczowego, ale stanowi takze inspiracje do
szerszych badan oraz dziatalnodci edukacyjnej skierowanej
gtéwnie do pacjentéw.
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Drotaverini hydrochioridum

SPA® W BADANIU RWE ZOSTAtA OCENIONA JAKO
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Self-Medication with Drotaverine among Patients with Common
Abdominal Symptoms and Treatment Efficacy from the Perspectives uznawali
of Patients and General Practitioners — An Observational, =
Retrospective, Cross-Sectional Study Using Real-World Data drotaweryne zabardzie

Piotr Eder”, Piotr Kowalski?, Agnieszka Mastalerz-Migas?, uzvteczna! skutecz ni elsza
Barbara Skrzydto-Radomska*, Wojciech Cichy® i Katarzyna Proga® i |epiej tolerowan 3 niz inne

SMARTEST - obserwacyjne, retrospektywne badanie przekrojowe, wykorzystujgce dane Ieki Stosowane w béIaCh

z praktyki rzeczywistej, prowadzono w okresie od wrzesnia 2019 r. do lutego 2020 r.

w aptekach, wérod pacjentow, ktdrzy zakupili drotaweryne, a takze wsrod lekarzy POZ, H

ktorzy czesto przepisuja ten lek. Wybrano produkty o nazwie handlowej No-Spa, 1 Sku rczaCh erUCha'
stanowigce najczesciej stosowane leki zawierajace drotaweryne w Polsce.
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Znaczenie w leczeniu O O o X‘ @® drotaweryna n=210
© inne spazmolityki (mebeweryna,
Skutecznosé¢ OO @ () papaweryna, hioscyna) n=210
\ O analgetyk (tylko ketoprofen)
Tolerancja O 0@ () ' n=210

Poprawa jakosci zycia . O lek ziotowy (marka Iberogast)

pacjentow O o o ® n=188
Dziata rozkurczowo, Ma wysoki profil Jest szybko i catkowicie
uderzajac w zrédto bdlu bezpieczenstwa: nie wchodzi wchtaniana zaréwno po
- skurcz - dzieki czemu w interakcje z innymi lekami podaniu doustnym, jak
zmniejsza dolegliwosci (poza lewodopa), dziatania i pozajelitowym?.
bolowe w obrebie jamy niepozadane zdarzaja sie

brzusznej?3. rzadko i majg mate nasilenie?.
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NO-SPA Max, 80 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg drotaweryny chlorowodorku
(Drotaverini hydrochioridum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 104 mg
laktozy jednowodnej, 1,04 mg zoétcieni chinolinowej lak (E 104) oraz 0,29 mg lecytyny sojowej. Wskazania do stosowa-
nia: stany skurczowe miesni gtadkich zwigzane z chorobami drog zdtciowych: kamica drog zdtciowych, zapaleniem
pecherzyka zotciowego, zapaleniem okotopecherzykowym, zapaleniem przewoddow zotciowych, zapaleniem
brodawki Vatera; stany skurczowe miesni gtadkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica moczowodowa,
zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz. Jako leczenie wspomaga-
jace moze zostac uzyta bezpiecznie i z pozadanym skutkiem: w stanach skurczowych miesni gtadkich przewodu
pokarmowego, chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy, zapaleniu zotadka, zapaleniu jelit, zapaleniu okreznicy,
stanach skurczowych wpustu i odZzwiernika zotadka, zespole jelita drazliwego, zaparciach na tle spastycznym i
wzdeciach jelit, zapaleniu trzustki; w schorzeniach ginekologicznych: bolesnym miesigczkowaniu. Daw i 6b | ia: Dawkowanie: Doros/i: 1 tabletka powlekana 2 lub 3 razy
na dobe; dawka dobowa wynosi 120 do 240 mg. Dzieci: Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci W przypadku koniecznosci zastosowania produktu leczniczego NO-SPA Max
80 mg u dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka powlekana 1lub 2 razy na dobe; maksymalna dawka dobowa dla dzieci wynosi 160 mg. Bez konsultacji z lekarzem produkt moze by¢ stosowa-
ny maksymalnie przez 7 dni. Przeciwwskazania: nadwrazliwosc¢ na substancje czynna, orzeszki ziemne, soje lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek,
niewydolnos¢ krazenia; blok przedsionkowo-komorowy II-Ill stopnia; nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy
zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania drotaweryny: u pacjentéw z niedocisnieniem; u dzieci w wieku powyzej 12 lat, poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych drotaweryny w tej
grupie pacjentow; u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowac drotaweryny w okresie porodu. Wazne informacje o niektorych substancjach pomocniczych produktu leczniczego No-Spa Max: kazda
tabletka powlekana zawiera 104 mg laktozy jednowodnej, 1,04 mg zdtcieni chinolinowej lak (E 104) oraz 0,29 mg lecytyny sojowej. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy. Ze wzgledu na obecnosc¢ zotcieni chinolinowej produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne. Ze wzgledu na zawartosc lecytyny sojowej nie stosowac produktu leczniczego w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
soje. Dziatania niepozadane: Badania kliniczne wykazaty, ze stosowanie drotaweryny moze wywotywac nastepujace objawy: klasyfikacja spodziewanej czestosci wystepowania: rzadko (= 1/10
000, < 1/1000); czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka, swiad). Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko: bdl gtowy, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (btednikowego), bezsennosc. Czestosc¢ nieznana: zawroty gtowy
pochodzenia osrodkowego. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe Rzadko: kotatanie serca, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia Zotadka i jelit Rzadko: nudnosci, zaparcie. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301 ,Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petna informacjg o leku. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIPB nr: 18409. Podmiot odpowiedzialny: Opella Healthcare Commercial Ltd., Vaci ut 133. ,E” épulet 3. Emelet, 1138 -
Budapeszt, Wegry. Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. +22 280 00 00. {ChPL 10/2022}
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