CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Scopolan compositum, 10 mg + 250 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)
i 250 mg metamizolu sodowego jednowodnego (Metamizolum natricum monohydricum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza - 146,9 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

4.1. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dolegliwosci bolowe w stanach skurczowych przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespot jelita
drazliwego), drog zétciowych (kolka watrobowa), uktadu moczowo-ptciowego (kolka nerkowa, bole
menstruacyjne, hiperrefleksja wypieracza).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli: doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo. Lek nalezy stosowa¢ doraznie. Przy nasilonych
bolach dawkowanie mozna zwiekszy¢, przyjmujac 1 do 2 tabletek drazowanych do 3 razy na dobg. Nie
podawac¢ dzieciom i mtodziezy do 18 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1. Nadwrazliwos¢ na pirazolony i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, uczulenie na alkaloidy
tropanowe, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, zmiany w obrazie morfologicznym krwi: leukopenia,
granulocytopenia, niedokrwisto$¢, wrodzony niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ostra porfiria
watrobowa, ostra niewydolnos¢ nerek lub watroby, jaskra, tagodny rozrost stercza, niedroznos$¢ porazenna
jelit, zaparcia atoniczne, cigza i okres karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$c¢: w chorobie refluksowej, w zwezeniu odzwiernika, w zaburzeniach rytmu serca
z szybka czynnoscig komor, w chorobie niedokrwiennej serca

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Nie podawa¢ dzieciom i mtodziezy do 18 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny oraz klozapina i
olanzapina, leki przeciwhistaminowe I-generacji, amantadyna, petydyna i dizopiramid moga nasila¢
dziatanie cholinolityczne preparatu.

Metoklopramid, cizaprid moga ostabia¢ hamujacy wptyw leku na przewod pokarmowy.

Zawarty w preparacie metamizol sodowy jednowodny, podobnie jak aminofenazon moze wypiera¢ z
polaczen z biatkami doustne leki przeciwzakrzepowe, doustne leki przeciwcukrzycowe, fenytoing i
sulfonamidy.

Metamizol sodowy jednowodny zwieksza metabolizm cyklosporyny, co prowadzi do zmniejszenia jej
stezenia w surowicy krwi.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu.



4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowac w czasie cigzy i laktacji.
Plodnos¢

Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Preparat moze powodowa¢ uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego podczas leczenia chorzy nie
powinni prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg MedDRA oraz
czestoscig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu Scopolan compositum mogg wystapic:

zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: uszkodzenie czynnosci krwiotworczej szpiku o podtozu alergicznym
prowadzace do agranulocytozy oraz innych powiktan hematologicznych jak trombocytopenii i
niedokrwisto$ci, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem — rzadko

zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne odczyny alergiczne — rzadko

zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty — rzadko

zaburzenia nerek i drog moczowych: uszkodzenie nerek — rzadko

zaburzenia watroby i drog zotciowych: uszkodzenie watroby — rzadko

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko.

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: (22) 49-21-301, nr faksu: (22)
49-21-309, e-mail: ndi@urpl.qgov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg wypadkowa osrodkowego i obwodowego dziatania metamizolu sodowego
jednowodnego oraz obwodowego butylobromku hioscyny.

Ze strony OUN moga wystgpi¢: zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie
psychoruchowe, a po przyjeciu bardzo duzych dawek zaburzenia swiadomosci, $pigczka i drgawki.
Objawy obwodowe, poza charakterystycznymi dla butylobromku hioscyny zaburzeniami takimi jak:
sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, przyspieszona czynnos¢ serca, spadek ci$nienia krwi,
utrudnienie potykania, bolesne parcie na pgcherz, obejmujg takze silne bole brzucha, nudnosci i wymioty
wywolywane przez metamizol sodowy jednowodny.

W przypadku pojawienia si¢ objawow przedawkowania nalezy odstawi¢ lek i rozpocza¢ leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: A03D

Scopolan compositum jest lekiem ztozonym z butylobromku hioscyny o dziataniu spazmolitycznym
i metamizolu sodowego jednowodnego wykazujacego dziatanie przeciwbolowe. Butylobromek hioscyny
dziata spazmolitycznie w sposob posredni, blokujac niewybidrczo receptory cholinergiczne muskarynowe w
pozazwojowych neuronach przywspotczulnych i receptory nikotynowe w zwojach wegetatywnych. W
przeciwienstwie do naturalnych alkaloidow tropanowych nie wplywa na centralny uktad nerwowy, poniewaz
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jako zasada amoniowa, bardzo stabo przechodzi przez barier¢ krew-mozg. Jego wptyw na receptory
zwojowe wykazuje pewna selektywnos$¢ i dotyczy gtdéwnie zwojow $rodsciennych przewodu pokarmowego,
drog zétciowych i drég moczowo-plciowych.

W wyniku dziatania parasympatykolitycznego i ganglioplegicznego butylobromek hioscyny znosi
skurcze migéni gtadkich przewodu pokarmowego, drég zotciowych i uktadu moczowo-plciowego. Hamuje
perystaltyke przetyku, zotadka, dwunastnicy, jelita cienkiego i grubego. Wptywa réwniez na gruczotly
egzokrynowe, hamujac wydzielanie Zotagdkowe i jelitowe oraz wydzielanie $liny. W profilu dziatania leku
przewaza efekt spazmolityczny, wptyw na wydzielanie gruczotow zewnatrzwydzielniczych jest stabszy,
dzieki czemu zwykle nie wystepuje suchos$¢ w ustach.

Metamizol sodowy jednowodny jest analgetykiem z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
pochodna pirazolonu. Dziala silnie przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, a stabiej przeciwzapalnie.
Wykazuje ponadto stabe dziatanie spazmolityczne i uspokajajace.

Dziatanie przeciwbolowe metamizolu sodowego jednowodnego jest wynikiem hamowania
aktywnosci neuronalnej cyklooksygenazy, ktore prowadzi do zahamowania syntezy prostaglandyn w
centralnym uktadzie nerwowym, przy czym gléwnym punktem uchwytu jest prawdopodobnie rdzen
kregowy. Inhibicja cyklooksygenzy wystepuje takze na obwodzie i moze wspotuczestniczy¢ w dziataniu
przeciwbolowym leku. Poza hamowaniem syntezy prostaglandyn, ktore wywotuja hiperalgezje i moduluja
przeptyw informacji nocyceptywnej, brane sa pod uwage inne mechanizmy osrodkowe. Metamizol sodowy
jednowodny (prawdopodobnie poprzez swoje aktywne metabolity) moze w sposob bezposredni ingerowaé w
rdzeniowg transmisje bodzcow bdlowych oraz, w wyniku aktywacji moézgowych mechanizmow
wzmocnienia pozytywnego, zwigkszaé tolerancj¢ bolu.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Butylobromek hioscyny po podaniu doustnym stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego,
osiaggajac maksymalne stezenie we krwi po uptywie 1-3 godz. od podania.
Mimo matej dostepnosci biologicznej, osigga duze stezenia w miejscu dziatania, gromadzac si¢ w
przewodzie pokarmowym, watrobie i nerkach. Z biatkami krwi wigze si¢ w 8-13 %.
Bardzo stabo przenika przez bariere krew - mozg. Okres pottrwania (t;2) wynosi 4,8 godziny.
Metamizol sodowy jednowodny po podaniu doustnym ulega szybkiej hydrolizie, pod wptywem soku
zotadkowego, do aktywnej 4-metyloaminoantypiryny (MAA, 4-metyloaminofenazonu) i w tej postaci ulega
wchtonigciu z biodostepnosciag 85%, osiagajac maksymalne stezenie po 1,2-2 h od podania. Nastepnie jest
metabolizowany. Stopien wigzania metabolitow z biatkami nie przekracza 60%, wszystkie przenikaja do
OUN oraz do mleka matki (po 48 godz. od podania nie stwierdza si¢ ich obecnosci w mleku). Objetosé
dystrybucji MAA wynosi 1,15 I/kg, a okres pottrwania (ty2) 2,6 — 3,5 h. Wiecej niz 90% metabolitow wydala
si¢ przez nerki z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania nie wykazaty toksycznosci ostrej produktu Scopolan compositum w dawce 4,4g/kg
masy ciata myszy. W badaniach toksycznosci przewlektej stwierdzono, ze Scopolan compositum podawany
w dawce 0,5g/kg masy ciata szczura podawany przez okres 8 tygodni nie wywolywat dziatania toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Guma arabska

Zelatyna wieprzowa

Gliceryna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Sacharoza

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.



6.3. Okres trwalosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister z folii AI/PVC zawierajacy 10 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3080

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.1975 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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