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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
BELLAPAN 0,25 mg, tabletki

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

zesp6t alkaloidéw tropanowych w przeliczeniu na Atropini sulfas (atropiny siarczan) — 0,25 mg.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Wyglad - tabletki o $rednicy 5,5 — 6,5 mm, okragle, obustronnie lekko wypukle, barwa biata, powierzchnia
gladka, bez plam i wykruszefi.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stany skurczowe w obrebie przewodu pokarmowego (kolka zotadkowa, jelitowa), drég moczowych, drég
70tciowych.

Stany, w ktorych konieczne jest zmniejszenie wydzielania $liny i wydzieliny oskrzelowej.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doroéli: doustnie, 1 do 2 tabletek 2 do 3 razy na dobe, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na atroping lub ktérykolwiek sktadnik preparatu, jaskra, astma oskrzelowa, przerost gruczo-
hu krokowego, zatrzymanie moczu, tachykardia, niewydolno$é krazenia, wrzodziejace zapalenie jelita gru-
bego, zwezenie odzwiernika, ciaza, karmienie piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dilugotrwale podawanie preparatu Bellapan wywotuje wysuszanie blony §luzowej jamy ustnej, zaparcia,
przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia akomodacji.

U mezczyzn z przerostem gruczohi krokowego moze nasilaé dolegliwos$ci zwiazane z trudnosciami w odda-
waniu moczu.

Bellapan moze powodowac reakcje nadwrazliwosci w postaci wysypki na skorze.

Lek (ze wzgledu na obecnos¢ laktozy) nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dzie-

dziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania




glukozy — galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Amantadyna, chinidyna, niekt6re preparaty przeciwhistaminowe, niektore leki stosowane w leczeniu choro-
by Parkinsona, pochodne fenotiazyny, trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, meperydyna, inhibitory MAO,
neuroleptyki nasilaja dziatanie cholinolityczne.

Bellapan dziata antagonistycznie w stosunku do preparatéw pobudzajacych perystaltyke przewodu pokar-
mowego, np. metoklopramidu, inhibitoro6w cholinesterazy i parasympatykomimetykow.

Bellapan oslabia dziatanie fenotiazyny.

Na skutek spowolnienia perystaltyki zwigksza si¢ wchtanianie z przewodu pokarmowego atenolotu, digok-
syny, diuretykéw tiazydowych, natomiast zmniejsza cymetydyny i lewodopy.

4.6. Cigza lub laktacja

Atropina przenika przez barierg lozyska.

Nie prowadzono badan stosowania atropiny u kobiet cigzarnych, a dane uzyskane w badaniach prowadzo-
nych na zwierzgtach sa ograniczone.

Dozylne podanie atropiny w okresie ciazy lub podczas porodu moze wywola¢ tachykardig u plodu.
Atropina moze byé stosowana u kobiet cigzarnych wylacznie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodzie-
wana korzy$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

Niewielkie ilosci atropiny przenikaja do mleka, co moze doprowadzi¢ do wystapienia dziatan antymuskary-
nowych u dziecka karmionego piersia; atropina moze ponadto hamowac¢ laktacje.

Nie zaleca si¢ stosowania atropiny w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania urzadzea mecha-
nicznych w ruchu

Bellapan moze wplywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i urzadzen mechanicznych w
ruchu ze wzgledu na mozliwo$¢ wywolywania takich objawéw niepozadanych, jak zaburzenia akomodacji,
czy omamy wzrokowe.

4.8. Dzialania niepozadane

Niekiedy wystepuja:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: sucho$¢ blon §luzowych i skéry, zaczerwienienie skory,

zaburzenia zotadka i jelit: zaparcia,

zaburzenia okulistyczne: akomodacji, porazenie zwieraczy Zrenicy, zwigkszenie ci$nienia Srédgatkowego,
zaburzenia psychiczne: pobudzenie lub depresja w zaleznosci od dawki, omamy wzrokowe.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu wystepuje zmniejszenie wydzielania $liny i potu, podwojne widzenie, fotofobia, za-
czerwienienia skory, wysypka, podwyzszona temperatura ciata, rozszerzenie Zrenic, tachykardia, kolatanie

serca.




Ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego: podniecenie, dezorientacja, chéd ataktyczny, omamy, zaburze-
nia mowy, delirium, drgawki, $piaczka, bol glowy, hipertermia.

W przypadku przedawkowania w stanach delirycznych stosuje si¢ dozylnie krétko dzialajace pochodne kwa-
su barbiturowego.

W utracie przytomnosci stosuje si¢ sztuczne oddychanie za pomoca odpowiednich aparatow.

W przypadku zatrucia wskazane jest plukanie zotadka zawiesing wegla aktywowanego w wodzie.
Odtrutkami sa preparaty o antagonistycznym dziataniu, pobudzajace uklad przywspolczulny (fizostygmina,
neostygmina).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: A 03 BA 01

Atropina wykazuje dziatanie antagonistyczne w stosunku do acetylocholiny (ACh), blokuje receptory mu-
skarynowe nie wplywajac na synteze ani metabolizm ACh.

Rozszerza zrenice, poraza akomodacje, podwyzsza cisnienie plynu w galce ocznej, hamuje wydzielanie gru-
czoléw — potowych, fzowych, §linowych, §luzowych, nieznacznie rozszerza oskrzela.

Hamuje wplyw nerwu blednego na ukiad sercowo-naczyniowy, przyspiesza czynnosé serca. Rozszerza na-
czynia krwiono$ne skory, powodujac jej zaczerwienienie. Zmniejsza napigcie mig$ni gladkich przewodu
pokarmowego, drég z6tciowych, moczowoddw i pecherza moczowego.

Dziata osrodkowo, wywotujac w zaleznosci od dawki stan pobudzenia lub depresji.

Atropina podana w dawkach leczniczych nie wywiera wyraznego wplywu na osrodkowy uklad nerwowy.
W dawce 5 mg powoduje stan podniecenia ruchowego i psychicznego, zaburzenia mowy

1 uczucie zmeczenia.

W dawce 10 mg nasila si¢ stan pobudzenia psychoruchowego, wystepuja omamy (halucynacje) oraz silne
podniecenie psychiczne (delirium).

5.2. 'Wilasciwosci farmakokinetyczne

Zespot alkaloidéw tropanowych otrzymywany z lisci pokrzyku ma parasympatykolityczne dziatanie osrod-
kowe i obwodowe. Gtéwny alkaloid L-hioscyjamina (ok.98%) ulega racemizacji do atropiny. Inne sktadniki
to apoatropina, belladonina i skopolamina.

Atropina jest metabolizowana w watrobie, wydalana gtéwnie przez nerki, w 50% w postaci niezmienione;j.

Okres péttrwania (T 5) wynosi 2-3 h.




5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, nie opisanych we wczegniejszych punktach
ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza — 64 mg

Skrobia ziemniaczana

Dekstryna

Talk

Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zamykany wieczkiem z plomba, zawierajacy 20 tabletek.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego pozo-
stalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,,FARMAPOL” Sp. z o.0.

ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zezwolenie Nr 1726
R/2631




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

13.10.1988 1.

18.06.1999 r.

28.10.2004 .

14.06.2005 1.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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