CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPASTICOL, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1czopek zawiera:

Belladonnae folii extractum siccum (DER 5-9:1) 15 mg

Ekstrahent: etanol 70%

Zawartos$¢ alkaloidow (0,95-1,05%) w przeliczeniu na hioscyjaming

Papaverini hydrochloridum 40 mg

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany skurczowe w obrebie jamy brzusznej, kolka nerkowa i zétciowa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doodbytniczo. Zazwyczaj stosowana dawka leku u dorostych to 1 czopek 1-3 razy dziennie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu, przerost gruczotu krokowego, atonia jelit,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zwezenie odzwiernika, jaskra z waskim katem przesaczania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Spasticol powinien by¢ stosowany ostroznie u ludzi starszych i u dzieci ze wzgledu
na ich potencjalnie zwigkszona wrazliwos$¢ na dziatania niepozadane preparatu oraz u pacjentow z
podwyzszona temperatura ciala oraz cierpiacych na chorobg refluksowa. Ostroznos$¢ nalezy zachowaé
takze u pacjentow u ktorych wystepuja stany z towarzyszaca tachykardia (np. tereotoksykoza,
niewydolno$¢ serca) lub nadcisnienie tgtnicze oraz u pacjentdow po przebytym zawale migsnia
sercowego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Antycholinergiczne dziatanie produktu leczniczego Spasticol sumuje si¢ z lekami
przeciwhistaminowymi I generacji, neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny, tréjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, lekami cholinolitycznymi stosowanymi w chorobie Parkinsona
(triheksyfenidyl, biperiden), niektorymi lekami przeciwarytmicznymi (chinidyna, dizopyramid,
propafenon).

Zwolnienie motoryki przewodu pokarmowego moze wpltywaé na wchlanianie innych lekow.

4.6 Stosowanie w czasie ciazy lub karmienia piersia



Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania suchego wyciagu z liscia pokrzyku
wilczej jagody i chlorowodorku papaweryny u kobiet w ciazy. Nie znaleziono wynikoéw
badan nieklinicznych opisujacych dziatanie teratogenne pokrzyku i chlorowodorku
papaweryny. Atropina przenika przez tozysko. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u kobiet cigzarnych i karmiacych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych

W zwiazku z powodowanymi przez atroping zaburzeniami akomodacji oka podczas stosowania leku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane z obecnos$cia w preparacie Extractum Belladonnae siccum wynikaja z
przeciwmuskarynowego dziatania alkaloidow tropanowych, gtownie atropiny. Naleza do nich:
suchos$¢ w jamie ustnej, rozszerzenie zrenicy z zaburzeniami akomodacji i fotofobia, sucho$¢ i
zaczerwienienie skory, tachykardia poprzedzona przej$ciowa bradykardia, trudnosci w oddawaniu
moczu, zaparcia atoniczne. Rzadko moga wystapi¢ wymioty.

Dziatania niepozadane spowodowane zawartos$cia papaweryny obejmuja: zaczerwienienie twarzy,
zwigkszona potliwos¢, bol i zawroty glowy, sennos¢, wysypke skorna i spadek cisnienia.

49 Przedawkowanie

Duze dawki suchego wyciagu z pokrzyku powoduja tachykardig, przyspieszony oddech,
podwyzszenie temperatury ciata oraz stymulacj¢ os§rodkowego uktadu nerwowego przejawiajaca si¢
pobudzeniem psychoruchowym, zaburzeniami kojarzenia i halucynacjami.

W cigzkich zatruciach dochodzi do depresji osrodkowego uktadu nerwowego, $piaczki, niewydolnosci
krazeniowo- oddechowej, a nawet §mierci.

Odtrutka w zatruciu atroping jest fizostygmina.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancje czynne produktu leczniczego Spasticol wykazuja synergizm w dziataniu spazmolitycznym.
Efekt rozkurczowy powodowany przez alkaloidy pokrzyku i papaweryng powstaje za posrednictwem
r6znych mechanizméw dziatania.

Atropina, gldwny alkaloid suchego wyciagu z pokrzyku, jest silnym antagonista receptoréow
cholinergicznych muskarynowych, dzigki czemu znosi dziatanie acetylocholiny na te receptory. W
przypadku dzialania spazmolitycznego najwigksze znaczenie ma blokada receptorow cholinergicznych
muskarynowych Ms znajdujacych sie w mie$nidwce gladkiej. Atropina znosi skurcze miesni gtadkich
spowodowane nadreaktywno$cia uktadu cholinergicznego.

Dziatanie rozkurczowe papaweryny zaznacza si¢ natomiast na poziomie mechanizmow
komoérkowych. Hamuje ona enzym komoérkowy fosfodiesteraze, ktory odpowiada za rozktad
cyklicznego AMP (CAMP). Doprowadza to do wzrostu stezenia cAMP w komorce, co w efekcie daje
relaksacje migéni gladkich.

Wywierane przez produkt leczniczy Spasticol dziatanie rozkurczowe dotyczy migsni gtadkich
przewodu pokarmowego, drog zétciowych, oraz drog moczowo- ptciowych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Atropina fatwo wchtania si¢ z bton §luzowych. Szybko jest eliminowana z krwi i podlega dystrybucji
tkankowej. Przenika przez barierg krew- mézg. CzgSciowo podlega metabolizmowi w watrobie. Jest
wydalana z moczem w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow. Okres pottrwania wynosi okoto
4 godzin. Atropina przenika przez tozysko, sladowe ilosci sa obecne takze w mleku.



Z danych literaturowych wynika, ze biodostepno$¢ papaweryny po podaniu doodbytniczym wynosi
okoto 25%. Papaweryna w duzym stopniu jest wigzana z biatkami krwi (okoto 90%). Substancja
prawie w catos$ci jest metabolizowana w watrobie i wydalana z moczem w postaci glukuronidow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W Zadnym z odnalezionych w literaturze badan nieklinicznych nie stwierdzono bezposredniego
dziatania rakotworczego ani mutagennego pokrzyku wilczej jagody i chlorowodorku papaweryny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej kakaowy.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezpos$rednie stanowi blister z folii aluminiowej. Opakowanie zewngtrzne stanowi
kartonik tekturowy. Opakowanie zawiera 10 czopkow.

6.6 Srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub odpadéw
powstajacych z produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.
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