CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BELLAPAN, 0,25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera zesp6t alkaloidow tropanowycgpreeliczeniu na atropiny siarczan — 0,25 mg.
(Atropini sulfas)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktdzang.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata, okmngta, obustronnie lekko wypukia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Stany skurczowe w obiie:
- przewodu pokarmowego (kolkatagdkowa, jelitowa),
- drog moczowych,
- drégzotciowych.
Stany, w ktérych konieczne jest zmniejszenie wyldrisliny i wydzieliny oskrzelowej.
4.2. Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Doradli: 1 do 2 tabletek 2 do 3 razy na @dob

Sposéb podawania

Podanie doustne, popijaj wody.
Bellapan mana przyjmowa niezalenie od positku.

Produktu leczniczego Bellapan nie nglstosowad u dzieci w wieku poriej 12 lat.
4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na atropig lub na ktégkolwiek substanegj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1jaskra,

astma oskrzelowa, rozrost gruczotu krokowego, yatenie moczu, tachykardia, niewydodtdrazenia,
wrzodziepce zapalenie jelita grubego, genie odwiernika, chza, karmienie piersi



4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Diugotrwate podawanie preparatu Bellapan wywotuysuszanie btonyluzowej jamy ustnej, zaparcia,
przyspieszenie czynlcoi serca, zaburzenia akomodaciji.

U mezczyzn z rozrostem gruczotu krokowegozamasilé dolegliwasci zwigzane z trudneciami

w oddawaniu moczu.

Bellapan mae powodowa reakcje nadwrdiwosci w postaci wysypki na skoérze.

Lek (ze wzgédu na obecni laktozy) nie powinien byystosowany u pacjentow z rzadko wysljgca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zdsm ztego wchtaniania
glukozy — galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Amantadyna, chinidyna, niektére preparaty przecitéminowe, niektore leki stosowane w leczeniu
choroby Parkinsona, pochodne fenotiazyny, tréjogkie leki przeciwdepresyjne, meperydyna, inhibitory
MAO, neuroleptyki nasilaj dziatanie cholinolityczne.

Bellapan dziata antagonistycznie w stosunku dogmagpw pobudzagych perystaltyk przewodu
pokarmowego, np. metoklopramidu, inhibitoréw chefiterazy i parasympatykomimetykéw.

Bellapan ostabia dziatanie fenotiazyny.

Na skutek spowolnienia perystaltyki 2ksza s¢ wchtanianie z przewodu pokarmowego atenololu,
digoksyny, diuretykdw tiazydowych, natomiast zmsigj cymetydyny i lewodopy.

4.6. Wplyw na plodnaé, ciaze i laktacje

Atropina przenika przez barigtozyska

Nie prowadzono badastosowania atropiny u kobietgarnych, a dane uzyskane w badaniach
prowadzonych na zwiegtach g ograniczone.

Dozylne podanie atropiny w okresieazy lub podczas porodu me wywota tachykardg u ptodu.
Atropina mae by stosowana u kobietegdarnych wyhcznie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
spodziewana korzy przewy:sza maliwe ryzyko.

Niewielkie ilosci atropiny przenikaj do mleka, co mge doprowad do wystpienia dziata
antymuskarynowych u dziecka karmionego pigrairopina mee ponadto hamowadaktacg.

Nie zaleca si stosowania atropiny w okresie karmienia persi

4.7. Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Bellapan mae wplywa na zdolnéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych igdzan mechanicznych
w ruchu ze wzgldu na maliwos¢ wywotywania takich objawow niepggdanych, jak zaburzenia
akomodacji, czy omamy wzrokowe.

4.8. Dziatania niepaadane

Niekiedy wystpuja:
- zaburzenia skory i tkanki podskérnej: sughbton sluzowych i skéry, zaczerwienienie skory,
- zaburzeniaoladka i jelit: zaparcia,
- zaburzenia okulistyczne: akomodacji, p@aie zwieraczyrenicy, zwekszenie dinienia
srédgatkowego,
- zaburzenia psychiczne: pobudzenie lub depresjdesrzsci od dawki, omamy wzrokowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristfiest zgtaszanie podejrzanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby fade do fachowego personelu medycznego



powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegadane za pednictwem
Departamentu Monitorowania Niefglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyazmy Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-022 Warszawa, tel.: 2289 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu wygiuje zmniejszenie wydzielanstiny i potu, podwadjne widzenie, fotofobia,
zaczerwienienia skory, wysypka, podsygona temperatura ciata, rozszerzengmic, tachykardia, kotatanie
serca.

Ze strony érodkowego uktadu nerwowego: podniecenie, dezorigatahdd ataktyczny, omamy,
zaburzenia mowy, delirium, drgawkpiaczka, bdl gtowy, hipertermia.

W przypadku przedawkowania w stanach delirycznyobuge s¢ dazylnie krétko dziatagce pochodne
kwasu barbiturowego.

W utracie przytomnézi stosuje s sztuczne oddychanie za pomazpowiednich aparatow.

W przypadku zatrucia wskazane jest ptukamiigdka zawiesin wegla aktywowanego w wodzie.
Odtrutkami g preparaty 0 antagonistycznym dziataniu, pobugtzapktad przywspétczulny (fizostygmina,
neostygmina).

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czgioaych zaburzeniach przewodu pokarmowego,
alkaloidy Atropa belladonna i ich pochodne, atrapin

Kod ATC: A0O3 BA 01

Atropina wykazuje dziatanie antagonistyczne w stisudo acetylocholiny (ACh), blokuje receptory
muskarynowe nie wplywag na synteg ani metabolizm ACh.

Rozszerzarenice, poraa akomodagj, podwyzsza cénienie ptynu w gatce ocznej, hamuje wydzielanie
gruczotow — potowych, tzowycKlinowych, sluzowych, nieznacznie rozszerza oskrzela.

Hamuje wptyw nerwu leldnego na ukitad sercowo-naczyniowy, przyspieszara¥g¢reerca. Rozszerza
naczynia krwionéne skory, powodudf jej zaczerwienienie. Zmniejsza ngge migsni gltadkich przewodu
pokarmowego, drogotciowych, moczowodow igrherza moczowego.

Dziata grodkowo, wywotujc w zalenosci od dawki stan pobudzenia lub depresji.

Atropina podana w dawkach leczniczych nie wywiegaiadnego wptywu na @&odkowy uktad nerwowy.
W dawce 5 mg powoduje stan podniecenia ruchow@ggdhicznego, zaburzenia mowy

i uczucie zmczenia.

W dawce 10 mg nasilagsstan pobudzenia psychoruchowego, wysgjs omamy (halucynacje) oraz silne
podniecenie psychiczne (delirium).

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne
Zespot alkaloidéw tropanowych otrzymywany &lipokrzyku ma parasympatykolityczne dziatanie

osrodkowe i obwodowe. Gtéwny alkaloid L-hioscyjamiftk.98%) ulega racemizacji do atropiny. Inne
sktadniki to apoatropina, belladonina i skopolamina



Atropina jest metabolizowana watrobie, wydalana gtéwnie przez nerki, w 50% w postéezmienionej.
Okres pottrwania (ds) wynosi 2-3 h.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeninikkznym, nie opisanych we wcagejszych punktach
ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Skrobia ziemniaczana

Dekstryna

Talk
Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczasprzechowywania

Przechowywa w temperaturze pongj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzajizawarté¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zamykany wieczkiem z plamb
20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczegzlub jego odpady nale usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,FARMAPOL” Sp. a.o.
ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Pozna

tel: +48 61 582 63 53 e-mail: info@farmapol.pl



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2631

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUS ZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmni@brotu: 13.10.1988 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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