CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Scopolan, 10 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek
Biale lub kremowe czopki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwosci bolowe w stanach skurczowych przewodu pokarmowego (np. skurcze zotadka, kolka
jelitowa, zespot jelita drazliwego), drog zétciowych (np. kolka zétciowa), uktadu moczowo —
ptciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamicg moczowodowa, bolesne
miesigczkowanie).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: doodbytniczo 1 do 2 czopkéw 2 do 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: doodbytniczo 1 czopek 2 do 3 razy na dobg.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Nalezy zawsze stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Lek nalezy stosowac wylacznie doraznie.

Czas stosowania

Jesli objawy beda si¢ utrzymywac dtuzej niz 3 dni od rozpoczgcia leczenia lub nasilg si¢ mimo
stosowania leku, pacjent powinien przerwa¢ stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposob podania

Podanie doodbytnicze. Przed uzyciem nalezy rozerwac trojkatny koniec folii, wyja¢ czopek z blistra i
wprowadzi¢ do odbytnicy.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Scopolan jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na alkaloidy
tropanowe (np. atroping) i ich pochodne, jaskra z waskim katem przesaczania, rozrost gruczotu
krokowego, zaparcia atoniczne, niedrozno$¢ porazenna jelit, zwezenie przetyku, wpustu lub
odzwiernika zotadka, zwezenie szyi pecherza moczowego, tachykardia, nuzliwo$¢ mig$ni (myasthenia
gravis), patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).

Produktu leczniczego Scopolan nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy jednoczesnie z ostrym bolem brzucha o nieznanej przyczynie wystgpuja goraczka, nudnosci,
wymioty, zmiany rytmu wyproznien, tkliwos¢ brzucha, zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub
obecnos¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych w celu
ustalenia etiologii objawow.

Scopolan powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie w stanach skurczowych przewodu pokarmowego
drog zo6tciowych i uktadu moczowo — plciowego.

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z chorobg refluksowa przetyku,



wrzodziejagcym zapaleniem jelit, chorobg niedokrwienng serca, zw¢zeniem ujScia mitralnego.

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

Osoby w podesziym wieku
Produkt leczniczy nalezy szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow w podeszlym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny oraz
klozapina i olanzapina, inhibitory MAO, leki przeciwhistaminowe I-generacji, amantadyna, petydyna i
dyzopiramid oraz inne leki antycholinergiczne (np. tiotropium, ipratropium, zwigzki podobne do
atropiny) moga nasila¢ dziatanie cholinolityczne hioscyny butylobromku oraz zwigzane z tym
dziatania niepozadane.

Antagoni$ci receptorow dopaminergicznych, np. metoklopramid, mogg zmniejsza¢ dziatanie leku na
przewod pokarmowy.

Produkt leczniczy Scopolan moze nasila¢ tachykardie wywotang przez leki beta-adrenergiczne.

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

Cigza
Produktu nie nalezy stosowa¢ w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W tym okresie lek

mozna stosowac tylko w bezwzglednych wskazaniach i ze szczego6lng ostroznoscia.

Karmienie piersig

Brak jest danych na temat przenikania hioscyny butylobromku do mleka kobiecego.

Cholinolityki moga hamowac¢ wydzielanie mleka, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Scopolan
w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Scopolan moze powodowaé zaburzenia sprawnosci psychofizycznej oraz zaburzenia akomodacji,
dlatego podczas leczenia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Podczas stosowania produktu leczniczego Scopolan moga wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: rumien, pieczenie skory, §wiad, wysypka, pokrzywka, obrzek —
niezbyt czesto;

zaburzenia zotadka i jelit: sucho§¢ w jamie ustnej, zaparcia — niezbyt czgsto;

zaburzenia serca: tachykardia — niezbyt czesto;

zaburzenia naczyniowe: hipotensja — niezbyt czesto;

zaburzenia nerek i drég moczowych: anuria — rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne, wstrzgs anafilaktyczny — czestosé
nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatanie niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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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 wystapi¢ objawy antycholinergiczne, takie
jak: zatrzymanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardia, zawroty glowy i przemijajace
zaburzenia widzenia. Objawy zwigzane z przedawkowaniem leku zmniejszaja si¢ pod wplywem
lekéw pobudzajacych uktad parasympatyczny, u chorych z jaskra stosuje si¢ dospojowkowo
pilokarpine. Uktad krazenia podtrzymuje si¢ stosujac leki sympatykomimetyczne.

Do opanowania ortostatycznych spadkow ci$nienia t¢tniczego nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji
lezacej. Przy zatrzymaniu moczu nalezy cewnikowac pgcherz.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: A 03 BB 01

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Hioscyny butylobromek stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
maksymalne st¢zenie 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 bariere krew-mozg. Okres pottrwania (t o5) wynosi 4,8 h.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie
Dostepne dane o bezpieczenstwie stosowania produktu i jego sktadnikéw nie zawierajg wynikow,
ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Thuszcz staty, polisorbat 80, parafina ciekta, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci
3 lata.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
6 czopkow (1 blister 6 szt.)



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 usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: +48 71 33572 25

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3363.

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.11.1965 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:04.03.2010 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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