Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Scopolamine butylbromide Kalceks, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Hyoscini butylbromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Scopolamine butylbromide Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolamine butylbromide Kalceks
Jak stosowa¢ Scopolamine butylbromide Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Scopolamine butylbromide Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Scopolamine butylbromide Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Scopolamine butylbromide Kalceks zawiera substancj¢ czynng hioscyny butylobromek. Nalezy on do
grupy lekow nazywanej ,,yozkurczowymi”. Leki te zmniejszajg napigcie (Stany skurczowe) narzadow
wewnetrznych i zwigzany z nim bol spastyczny.

Ten lek jest stosowany w tagodzeniu skurczow migéni gtadkich przewodu pokarmowego i uktadu
moczowo-ptciowego (zotadka, jelit, drog zotciowych, trzustki i drég moczowych).

Scopolamine butylbromide Kalceks moze by¢ rowniez stosowany w diagnostycznych procedurach
medycznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolamine butylbromide Kalceks

Kledy nie stosowa¢ leku Scopolamine butylbromide Kalceks
jesli pacjent ma uczulenie na hioscyny butylobromek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma jaskre (choroba oczu);

- jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego i odczuwa trudnosci lub bél podczas oddawania
moczu;

- jesli pacjent ma zaburzenia droznosci jelit;

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo powiekszone jelito (rozszerzenie okreznicy);

- jesli pacjent ma przyspieszony rytm serca;

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie nazywane ,,myasthenia gravis” (charakteryzujace sie
skrajnym ostabieniem migsni).

Nie nalezy podawac zastrzyku z hioscyny butylobromkiem do migsnia, jesli pacjent przyjmuje leki
zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow krwi (leki rozrzedzajgce krew), poniewaz mogag wystgpié

krwiaki (siniaki).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci


https://context.reverso.net/tłumaczenie/polski-angielski/rozszerzenie+okr%C4%99%C5%BCnicy

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje bol brzucha o nieznanej przyczynie, ktory utrzymuje si¢ lub nasila,
lub wystepuje z gorgczkg, nudnosciami, wymiotami, zmianami w wyprdznianiu, tkliwoscig
brzucha, niskim ci$nieniem krwi, uczuciem ostabienia lub krwig w stolcu

- jesli jego jelita nie pracuja juz prawidtowo (atonia jelitowa)

- jesli pacjent ma stan zapalny przetyku zwigzany z refluksem (gdy kwas solny cofa si¢ z zotadka
i dostaje si¢ do przetyku)

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie zapalenie jelita grubego, ktore czgsto nawraca (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego)

- jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ watroby lub nerek

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy (jego tarczyca wytwarza zbyt duzo hormonow
tarczycy)

- jesli u pacjenta wystegpuje przewlekle zapalenie oskrzeli (zapalenie oskrzelikow).

Pacjent powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli po wstrzyknigciu hioscyny butylobromku
wystapi bolesne, zaczerwienie oka z utratg wzroku. Moze to $wiadczy¢ o podwyzszonym cisnieniu
wewnatrz oka z powodu nierozpoznanej dotad, i przez to nieleczonej, jaskry z waskim katem
przesaczania.

Po wstrzyknieciu hioscyny butylobromku obserwowano reakcje alergiczne (patrz punkt 4). Dlatego,
po wstrzyknieciu hioscyny butylobromku pacjent bedzie monitorowany i w przypadku wystgpienia
takich reakcji odpowiednio leczony.

Scopolamine butylbromide Kalceks 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. To dotyczy tez lekow
przyjmowanych bez recepty i lekow ziotowych.

W szczegblnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

. leki przeciwdepresyjne zwane ,,trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi” lub
»czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi”,

. leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe),

. leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych,

. leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca lub astmy (beta-mimetyki),

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (chinidyna lub dyzopiramid),

. amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona),

. leki stosowane w leczeniu zaburzen oddychania (takie jak tiotropium, ipratropium, leki
atropinopodobne),

. metoklopramid (lek stosowany w leczeniu nudnos$ci, wymiotow lub zaburzen

zotadkowo-jelitowych).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

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

Ciaza

Dane dotyczace stosowania leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersia sg ograniczone. Dlatego ze
wzgledoéw bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy. W okresie ciazy lek
moze by¢ stosowany wytacznie na zlecenie lekarza, ktory oceni stosunek korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig lek moze by¢ stosowany wylacznie na zlecenie lekarza, ktory oceni
stosunek korzysSci do ryzyka.




Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw po leczeniu tym lekiem mogg wystgpi¢ zaburzenia wzroku lub zawroty
glowy. W przypadku wystapienia powyzszych objawoéw nalezy poczekaé, az wzrok wroci do normy
lub ustapia zawroty glowy przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Scopolamine butylbromide Kalceks zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Scopolamine butylbromide Kalceks

Scopolamine butylbromide Kalceks bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke
W powolnym wstrzyknigciu dozylnym, domigsniowym lub podskornym. Dawkowanie ustali lekarz.

Tego leku nie nalezy stosowaé w sposob ciagly, codziennie lub przez dtuzszy czas bez zbadania
przyczyny bolu brzucha.

Dorosli i dzieci wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka to 20—-40 mg (1-2 amputki) kilka razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa to
100 mg (5 amputek).

Stosowanie u dzieci
W ciezkich przypadkach, u niemowlat i dzieci moze by¢ stosowana dawka 0,3-0,6 mg/kg masy ciata
kilka razy na dobe. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1,5 mg/kg masy ciata.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolamine butylbromide Kalceks

Jesli pacjent podejrzewa, ze podano zbyt duzo leku, powinien natychmiast skonsultowac sie

z lekarzem lub pielgegniarka. Moga wystapic¢ nastepujace objawy: sucho$¢ w ustach, zaczerwienienie
skory, trudnosci w oddawaniu moczu, przyspieszenie akcji serca i zaburzenia widzenia.

Pominiecie zastosowania leku Scopolamine butylbromide Kalceks
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejng dawke pacjent
otrzyma tylko wtedy, gdy jest to wymagane ze wzgledu na stan zdrowia.

Przerwanie stosowania leku Scopolamine butylbromide Kalceks

Lekarz zadecyduje o podaniu tego leku w postaci zastrzyku tylko w stanach ostrych. Jesli konieczne
bedzie kontynuowanie leczenia, lekarz zaleci stosowanie hioscyny butylobromku w tabletkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiele z wymienionych dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ antycholinergicznym wtasciwosciom
butylobromku hioscyny. Antycholinergiczne dziatania niepozadane butylobromku hioscyny sa zwykle
tagodne i przemijajace.

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatah niepozadanych zastosowano nastegpujaca klasyfikacje:

Bardzo cze¢sto moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Czesto moga wystgpi¢ U mniej niz 1 na 10 pacjentéw
Niezbyt czgsto moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow
Rzadko moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow
Bardzo rzadko moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw

Czestos¢ nieznana nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych



Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny (nagta, cigzka reakcja alergiczna objawiajaca si¢
dusznoscia, niewydolnoscia krazenia krwi i obrzekiem, w tym przypadki zakonczone zgonem),
reakcje anafilaktyczne, dusznos¢, reakcje skorne (np. pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory,
swedzenie), inne reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: splatanie u osd6b w podesztym wieku, pobudliwos¢, drazliwosc.

Zaburzenia oka

Czesto: zaburzenia akomodacji (skupienia) oka.

Czestos¢ nieznana: rozszerzenie zrenic, zwigkszone cisnienie wewnatrz oka, zmniejszenie
wydzielania tez.

Zaburzenia serca
Czesto: przyspieszone tetno.
Czestos¢ nieznana. Kolatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zawroty glowy.
Czestos¢ nieznana: obnizone ci$nienie krwi, zaczerwienienie skory.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Czestos¢ nieznana: zageszczenie wydzieliny oskrzelowej.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej.
Czestos¢ nieznana: zaparcia.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Czestos¢ nieznana: zaburzenie wydalania potu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: trudno$ci w oddawaniu moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Scopolamine butylbromide Kalceks
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na pudetku tekturowym
i ampuice po: ,,Termin wazno$ci (EXP)” i amputce po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po otwarciu ampulki: Lek powinien zosta¢ natychmiast zuzyty.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemicznag i fizyczng w ciagu 24 godzin

W temperaturze 25°C i w 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Scopolamine butylbromide Kalceks
- Substancja czynng jest hioscyny butylobromek.
Kazda amputka (1 ml) zawiera 20 mg hioscyny butylobromku.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Scopolamine butylbromide Kalceks i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor wolny od widocznych czastek.

Amputki z bezbarwnego szkta typu | 0 pojemnosci 1 ml.
Ampuitki zapakowane sg w blistry z folii PVC. Blistry zapakowane sg w tekturowe pudetko.

Wielko$ci opakowan: 5 lub 10 amputek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

totwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Butylskopolaminium bromid Kalceks
Austria Butylscopolaminiumbromid Kalceks 20 mg/ml Injektionslosung
Belgia Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml solution injectable

Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml Injektionsldsung
Butgaria Scopolamine butylbromide Kalceks 20 Mr/Mi1 HHKEKITHOHEH Pa3TBOP
Francja SCOPOLAMIE BUTYLBROMURE KALCEKS 20 mg/mL, solution injectable
Wiochy Scopolamina butilbromuro Kalceks



Lotwa Hyoscine butylbromide Kalceks 20 mg/ml §kidums injekcijam

Norwegia Skopolaminbutylbromid Kalceks

Polska Scopolamine butylbromide Kalceks

Portugalia Butilescopolamina Kalceks

Stowacja Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injekény roztok
Hiszpania Butilescopolamina Kalceks 20 mg/ml solucion inyectable EFG
Szwecja Hyoscine butylbromide Kalceks

Holandia Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb podawania
Do wstrzykiwan dozylnych, domigsniowych lub podskornych.

Instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu, wszelkie niewykorzystane resztki nalezy usungc.

Produkt leczniczy powinien by¢ sprawdzony wizualnie przed uzyciem. Mozna podac¢ tylko
przezroczysty i wolny od czasteczek roztwor.

Moze by¢ rozcienczany z dekstroza lub 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Instrukcja otwierania amputki

1) Obroci¢ ampultke kolorowym punktem w gore. Jesli w gornej czesci amputki znajduje si¢ roztwor,
nalezy delikatnie stukna¢ palcem, aby przenie$¢ caty roztwor do dolnej czgsci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rak, aby otworzy¢ amputke; trzymajac dolng czes¢ amputki w jednej rece, druga reka
odtamac¢ gorng cze$¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazek ponizej).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



