CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Scopolan, 10 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Jeden czopek zawiera 10 fmgtylobromkuhioscyny(Hyoscini butyl bromidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwaosci bélowe w stanach skurczowych przewodu pokarmawag. skurczeotadka, kolka
jelitowa, zespdt jelita didiwego), drogzétciowych (np. kolkazéiciowa), uktadu moczowo —
ptciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczoweazane z kamig moczowodow, bolesne
miesgczkowanie).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przed ayciem naley rozerwa tréjkatny koniec folii, wyp¢ czopek z blistra i wprowadzdo
odbytnicy.

Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat: doodbytniczo 1 do 2 czopkéw 2 do 3 razydolg.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: doodbytniczo 1 cZo@edo 3 razy na dab

Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Nie stosowa produktu leczniczego Scopolasljas pacjenta wysfpuje uczulenie na alkaloidy
tropanowe (np. atropé i ich pochodne, jaskra zgakim katem przesczania, rozrost gruczotu
krokowego, zaparcia atoniczne, niedrgs¢ poraenna jelit, zwzenie przetyku, wpustu lub
odzwiernikazotadka, zwezenie szyi pcherza moczowego, tachykardiaziimosé miesni (myasthenia
gravis), patologiczne poszerzenie jelita grubégegacolon).

Produktu leczniczego nie stosawadzieci w wieku poriej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy jednoczénie z ostrym bolem brzucha o nieznanej przyczynistypuja goraczka, nudnéci,
wymioty, zmiany rytmu wyprnien, tkliwos¢ brzucha, zmniejszeniesaienia krwi, omdlenia lub
obecnd¢ krwi w stolcu, niezbdne jest przeprowadzenie odpowiednich adiagnostycznych w celu
ustalenia etiologii objawow.

Scopolan powinien kiyprzyjmowany tylko doraznie w stanach skurczowych przewodu pokarmowego
drogzoétciowych i ukladu moczowo — piciowego.

Produkt leczniczy naiy ostraznie stosowéau pacjentdéw z choratrefluksowy przetyku,
wrzodziepcym zapaleniem jelit, chorgmiedokrwieng serca, zwzeniem ugcia mitralnego oraz u
0s6b w podesztym wieku.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzestragci widzenia lub bolu w galce ocznej
spowodowanego wzrostenseienia wewntrzgatkowego nabey przerwa przyjmowanie produktu.
Ze wzgkdu na maliwos¢ zmniejszenia wydzielania potu, produkt rigletosowa ostraznie u 0séb z

goraczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki zgyrgpochodnych fenotiazyny oraz
klozapina i olanzapina, inhibitory MAQO, leki przediistaminowe I-generacji, amantadyna, petydyna i
dyzopiramid oraz inne leki antycholinergiczne (tiptropium, ipratropium, zveizki podobne do



atropiny) mog nasila& dziatanie cholinolityczne butylobromku hioscynamizwizane z tym
dziatania niepggdane.

Antagonici receptoréw dopaminergicznych, np. metoklopramidgs zmniejszé dziatanie leku na
przewod pokarmowy.

Produkt leczniczy mie nasila tachykard$ wywotam przez leki beta-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje
Brak jest badaklinicznych potwierdzajcych bezpieczestwo stosowania butylobromku hioscyny w
okresie cizy i karmienia piergi.

Cigza
Produktu nie naley stosowa w ciazy, jesli nie jest to bezwzglnie konieczne. W tym okresie lek

mozna stosowatylko w bezwzgtdnych wskazaniach i ze szczegpbstraznoscia.

Karmienie piersj

Brak jest danych na temat przenikania butylobrotmikgcyny do mleka kobiecego. Cholinolityki
mog hamowa wydzielanie mleka, dlatego nie zalecastiosowania produktu Scopolan w okresie
karmienia piersi.

Ptodna¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy miee powodowa zaburzenia sprawso psychofizycznej oraz zaburzenia
akomodacji, dlatego podczas leczenia pacjenciowérmi prowadzé pojazdow i obstugivamaszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

Dzialania niepgadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagrzdéw i uktadéw wg MedDRA
oraz czstaicig wystepowania: bardzo ¢sto (>1/10); cesto (1/100 do <1/10); niezbytesto (1/1000
do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzalkn (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki,
nieznana (nie me by okreslona na podstawie daginych danych).

Podczas stosowania produktu Scopolangmwagstapic:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: rufipieczenie skongwiad, wysypka, pokrzywka, obgk —
niezbyt czsto;

zaburzeniaoladka i jelit: suché¢ w jamie ustnej, zaparcia — niezbytsio;

zaburzenia serca: tachykardia — niezbystz,

zaburzenia naczyniowe: hipotensja — niezbybstz,

zaburzenia nerek i drog moczowych: anuria — rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje aridfitzne, wstrzs anafilaktyczny — estcs¢
nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialanie niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

nr tel.: +48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-PB,3F&-mail:_ ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U ludzi nie obserwowano dotychczagztich objawow zatrucia po jednorazowym ostrym
przedawkowaniu. W przypadku przedawkowania ioegstpi¢ objawy antycholinergiczne, takie
jak: zatrzymanie moczu, sucitow jamie ustnej, tachykardia, zawroty gtowy i prij@jace
zaburzenia widzenia. Objawy zyzane z przedawkowaniem leku zmniejgz pod wptywem
lekdw pobudzajcych uktad parasympatyczny, u chorych z jasitosuje si dospojéwkowo
pilokarpire. Uktad kizenia podtrzymuje gistosujc leki sympatykomimetyczne.

Do opanowania ortostatycznych spadkénignia ttniczego nalgy utozy¢ pacjenta w pozycji



lezacej. Przy zatrzymaniu moczu najecewnikowa pecherz.
5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzykuspdtetyczne, czwartogdowe zwhzki
amoniowe.

Kod ATC: A 03 BB 01

Scopolan wywiera dziatanie spazmolityczne nasme gtadkie przewodu pokarmowego, drog
z0Otciowych i uktadu moczowo-piciowego. Obwodowe daie antycholinergiczne (cholinolityczne)
wynika z blokowania zwojow nerwowych w @bie naradow wewrtrznych, a take dziatania
przeciwmuskarynowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Butylobromek hioscyny stabo wchtanig i przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
maksymalne gtenie we krwi wysipuje po 1-3 godzinach. Mimo matej dgmbaici biologicznej
osiaga due stzenia w miejscu dziatania. Z biatkami krwiaie st w 8-13%. Bardzo stabo przenika
przez bariey krew-mozg. Okres pottrwaniat) wynosi 4,8 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Doskpne dane o bezpieadmdwie stosowania produktu i jego sktadnikdw nie @i wynikdw,
ktore maj znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosawani

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Ttuszcz staty, polisorbat 80, parafina ciekta, wodayszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poingj 25°C

6.5 Rodzajizawartos¢é opakowania
Blister z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
6 czopkow (1 blister 6 szt.)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ulSw. Mikotaja 65/68

tel. +48 71 33 57 225

fax: +48 71 37 24 740

e-mail:_herbapol@herbapol.pl

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/3363

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

26.11.1965 r./04.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



