CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SCOPOLAN, 10 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 11,2 mg, sacharoza 47,8 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Doroéli i mtodziez powyzej 12 lat: doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych 3 do 5 razy na dobg.
Dzieci od 6 do 12 lat: doustnie 1 tabletka drazowana 2 razy na dobe.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, alkaloidy tropanowe i ich pochodne lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem przesaczania, rozrost gruczotu krokowego, zaparcia atoniczne, niedrozno$é
porazenna jelit, zwezenie przetyku, wpustu lub odzwiernika, zwezenie szyi pgcherza moczowego,
zaburzenia rytmu serca, myasthenia gravis, patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).
Produktu leczniczego nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z chorobg refluksowa przetyku,
wrzodziejacym zapaleniem jelit, zaburzeniami rytmu serca z szybka czynnoscia komor, choroba
niedokrwienng serca, zwezeniem uj$cia mitralnego oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Scopolan powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie w stanach skurczowych przewodu pokarmowego
1 drog moczowych.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostro$ci widzenia lub bolu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem ci$nienia wewnatrzgatkowego nalezy przerwac przyjmowanie produktu.
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania potu, produkt nalezy stosowac ostroznie u 0sob z
goraczka.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny oraz
klozapina i olanzapina, leki przeciwhistaminowe | generacji, amantadyna, petydyna i dyzopiramid
moga nasila¢ dziatanie cholinolityczne preparatu.

Metoklopramid, cyzapryd mogg ostabia¢ hamujgcy wptyw hioscyny na przewod pokarmowy.
Stosowanie produktu z inhibitorami MAO moze spowodowac nasilenie antycholinergicznych dziatan
niepozadanych butylobromku hioscyny.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Brak jest badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania butylobromku hioscyny w
okresie cigzy i karmienia piersia.

Ciaza
Produktu nie nalezy stosowa¢ w ciazy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne. W tym okresie lek
mozna stosowac tylko w bezwzglednych wskazaniach i ze szczeg6lna ostroznoscia.

Karmienie piersia

Brak jest danych na temat przenikania butylobromku hioscyny do mleka kobiecego. Cholinolityki
moga hamowa¢ wydzielanie mleka, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu Scopolan w okresie
karmienia piersig.

Plodnos¢

Brak danych

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy moze powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej oraz zaburzenia
akomodacji, dlatego podczas leczenia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czestos$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (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 moga wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne odczyny alergiczne (pokrzywka) — niezbyt czg¢sto;
zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia atoniczne — niezbyt czesto;

zaburzenia nerek i drog moczowych: utrudnienie wydalania moczu — rzadko;

zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca;

zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie — niezbyt czesto;

zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, wstrzas anafilaktyczny —
czestos$¢ nieokreslona;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatanie niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
+48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U ludzi nie obserwowano dotychczas cigzkich objawow zatrucia po jednorazowym ostrym
przedawkowaniu. W przypadku przedawkowania moga wystgpi¢ objawy dziatania
antycholinergicznego, takie jak: zatrzymanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardia, zawroty
glowy 1 przemijajace zaburzenia widzenia. Objawy zwigzane z przedawkowaniem leku zmniejszaja
sie pod wptywem lekéw pobudzajgcych uktad parasympatyczny, u chorych z jaskrg stosuje sie
dospojowkowo pilokarping. Uktad krazenia podtrzymuje si¢ stosujac leki sympatykomimetyczne.
Do opanowania ortostatycznych spadkow ci$nienia t¢tniczego nalezy pacjenta utozy¢ poziomo. Przy
zatrzymaniu moczu nalezy cewnikowac pgcherz.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wiladciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, potsyntetyczne, czwartorzedowe zwigzki
amoniowe.

Kod ATC: A03 BB 01

Scopolan wywiera dziatanie spazmolityczne na mi¢énie gladkie przewodu pokarmowego, drog
z6tciowych i uktadu moczowo-piciowego. Obwodowe dziatanie antycholinergiczne (cholinolityczne)
wynika z blokowania zwojow nerwowych w obrebie narzadow wewnetrznych, a takze z dziatania
przeciwmuskarynowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Butylobromek hioscyny stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 1-3 godzinach. Mimo matej dostepnosci biologicznej
osigga duze stezenia w miejscu dziatania. Z biatkami krwi wigze si¢ w 8-13%.

Bardzo stabo przenika przez barier¢ krew-mozg. Okres pottrwania (t o5) wynosi 4,8 h.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie
Dostepne dane o bezpieczenstwie stosowania produktu i jego sktadnikow nie zawieraja wynikéw,
ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Guma arabska

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
3 lata

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Blister z folii Aluminium-PVC w tekturowym pudetku.
10 lub 30 tabletek drazowanych.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ 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 33 57 225

fax. +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3617

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.01.1966 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.09.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



