Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scopolan compositum
Hyoscini butylbromidum + Metamizolum natricum monohydricum
10 mg + 250 mg, tabletki drazowane

Scopolan compositum moze powodowac¢ nieprawidtowo matg liczbe biatych krwinek
(agranulocytoze), co moze prowadzi¢ do ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardia, bolesne owrzodzenia nosa,
jamy ustnej i gardta lub w okolicy narzadéw piciowych lub odbytu. Jesli u pacjenta kiedykolwiek
wystapita agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub podobnych lekdw, nie nalezy nigdy w
przysztosci przyjmowac ponownie tego leku (patrz punkt 2).

Nalezy uwaznie zapozna¢é Si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Scopolan compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan compositum
3. Jak stosowac¢ lek Scopolan compositum

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Scopolan compositum

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Scopolan compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

Scopolan compositum zawiera dwie substancje czynne: butylobromek hioscyny i metamizol sodowy
jednowodny.

Butylobromek hioscyny znosi stany skurczowe migséni gtadkich w obrebie jamy brzuszne;j.
Metamizol sodowy jednowodny wykazuje silne dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe oraz
dodatkowo obniza napigcie migsni gtadkich. Scopolan compositum zmniejsza bolesne skurcze
przewodu pokarmowego, drog zétciowych oraz uktadu moczowo — ptciowego.

Wskazania do stosowania
Scopolan compositum stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu dolegliwo$ci bolowych o duzym nasileniu
w stanach skurczowych:

e przewodu pokarmowego (np. skurcze zotgdka, kolka jelitowa, zespot jelita drazliwego),

e drog zotciowych (np. kolka zétciowa),

e uktadu moczowo-ptciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica

moczowodowa, bolesne miesiagczkowanie).

Scopolan compositum jest wskazany w sytuacji, gdy stosowanie innych lekow jest przeciwwskazane
lub nieskuteczne.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Scopolan compositum
Kiedy nie stosowac leku Scopolan compositum
e jesli u pacjenta w przeszlosci wystgpito znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane pirazolonami lub
pirazolidynami,
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub schorzenie, ktére wptywa
na sposob wytwarzania lub dziatania komorek krwi.

e Nie nalezy stosowa¢ leku Scopolan compositum jesli pacjent ma uczulenie na substancje
czynne zawarte w leku (butylobromek hioscyny, metamizol sodowy jednowodny) lub
ktorykolwiek z pozostatych jego sktadnikow (wymienionych w punkcie 6).

Nie-stosowac leku Scopolan compositum jesli u pacjenta wystepuja:
e nadwrazliwo$¢ na pirazolony i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki o whasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwbolowch i przeciwgoraczkowych),
e uczulenie na alkaloidy tropanowe (np. atroping) i ich pochodne,
e zmiany w obrazie morfologicznym krwi,
e wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu uczestniczacego w
przemianach zachodzacych w krwinkach czerwonych),
e ostra porfiria watrobowa (choroba z silnymi bélami brzucha, wymiotami, ostabieniem i
bolami miesni oraz zaburzeniami psychicznymi),
e ostra niewydolnos¢ nerek lub watroby,
jaskra z waskim katem przesaczania (choroba oczu przebiegajaca ze wzrostem cisnienia
srodgatkowego),
rozrost prostaty (gruczotu krokowego),
niedrozno$¢ porazenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszczania si¢ tresci jelitowej),
zaparcia atoniczne,
zwezenie przetyku, wpustu lub odzwiernika Zzotadka,
zwezenie szyi pecherza moczowego,
tachykardia,
nuzliwo$¢ migséni (myasthenia gravis) (choroba przebiegajaca z zaburzeniami czynnosci
i znacznym ostabieniem mig$ni),
patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon),
o jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nieprawidtowo mata liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

Scopolan compositum moze powodowa¢ agranulocytozg, czyli bardzo matg liczbe pewnego rodzaju
biatych krwinek zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazng rolg w zwalczaniu zakazen (patrz
punkt 4). Nalezy przerwaé przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapig nastgpujace objawy, poniewaz moga one wskazywaé na mozliwa agranulocytoze: dreszcze,
goraczka, bol gardta i bolesne owrzodzenia btony $luzowej, zwlaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle
lub w okolicy narzadéw piciowych lub odbytu. Lekarz zleci badanie laboratoryjne w celu sprawdzenia
liczby krwinek u pacjenta.

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektore objawy rozwijajacej si¢ agranulocytozy moga
pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez maskowane, jesli pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania Scopolanu
copositum, a nawet przez niedhugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan.



Lek powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie (w przypadku wystgpienia dolegliwo$ci) w zalecanych
wskazaniach. Leku nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Kiedy u pacjenta bol brzucha pojawit si¢ nagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jednoczesnie
wystepuja: goraczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wyprdznien (np. biegunka), bol podczas
dotykania brzucha, zmniejszenie ci$nienia krwi, omdlenia lub obecno$¢ krwi w kale, pacjent nie
powinien zazywac leku bez zasiegniecia porady lekarza. W celu zbadania przyczyny dolegliwosci
lekarz zaleci przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych.

Stosowanie leku Scopolan compositum nalezy omoéwic z lekarzem, jesli pacjent choruje na:
e chorobe refluksowa przetyku (zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku),

wrzodziejace zapalenie jelit,

chorobe wrzodowg zotadka i dwunastnicy,

chorobe niedokrwienng serca,

zwezenie ujscia mitralnego (jednej z zastawek w sercu),

zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby,

nadwrazliwo$¢ na leki przeciwbolowe objawiajacg si¢ dusznoscia, pokrzywka, obrzekiem

jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta, szczegolnie przy jednoczesnym wystepowaniu zapalenia

zatok i polipow w nosie,

e astmg oskrzelowa lub inne choroby alergiczne (uczuleniowe), w tym atopowe, przewlekta
pokrzywke, uczulenie na barwniki (np. tartrazyne) lub konserwanty (np. benzoesany),

e nietolerancj¢ alkoholu objawiajacg si¢ kichaniem, zawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie iloéci alkoholu; moze to wskazywaé
na nierozpoznang wczesniej astme analgetyczna.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ takze przy stosowaniu leku u pacjentow z niskim ci$nieniem t¢tniczym
(ci$nienie skurczowe ponizej 100 mm Hg), odwodnionych, z wysoka goraczka, u ktorych
zmnigjszeniu ulegla objetos¢ krwi, u pacjentow z niewydolnoscig serca i zaburzeniami krazenia,
poniewaz lek moze spowodowac obnizenie cis$nienia tetniczego krwi.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i wezwaé pomoc lekarska, ze wzgledu na ryzyko
zagrozenia zycia w razie wystgpienia nagtych objawow ciezkiej reakcji uczuleniowej, wstrzasu
anafilaktycznego (trudno$ci w oddychaniu, znaczny spadek cisnienia tetniczego, nagly obrzek,
pokrzywka). Ryzyko wystapienia tych objawow jest wyzsze u pacjentow z nietolerancja innych lekoéw
przeciwbolowych, niektorych barwnikow (np. tartrazyny) i konserwantéw (np. benzoesany), astma
(w szczegoblnoscei jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie blony $luzowej nosa i zatok), atopia,
przewlekta pokrzywka oraz nietolerancja alkoholu (objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem i silnym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu nawet matej ilosci alkoholu). Podczas stosowania leku u
powyzszych pacjentow zaleca si¢ zachowac szczeg6lng ostroznosc.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza w przypadku

wystgpienia objawow:

e agranulocytozy (nieprawidtowa mata liczba biatych krwinek, patrz powyzej),

e trombocytopenii (matoplytkowosci — spadku liczby ptytek krwi, objawiajacej si¢ np. w postaci
wybroczyn na skorze i blonach sluzowych, nawracajacych krwawien z dzigset, nosa, przewodu
pokarmowego),

e  pancytopenii (znaczne zmniejszenie iloSci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, ktorej oznakami sg pogarszajacy si¢ stan ogolny, ostabienie, objawy
infekcji, gorgczka, wybroczyny i nawracajgce krwawienia, blados¢ skory).

Ciezkie reakcje skorne.

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cig¢zkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowe;j z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych



objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4 nalezy przerwac
stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci ponawiaé
leczenia lekiem Scopolan compositum (patrz punkt 4).

Dolegliwosci dotyczace watroby.

U pacjentow przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Scopolan compositum i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapia dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub
wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione
stolce, zazolcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czgsci brzucha.
Lekarz skontroluje u pacjenta prawidtowos$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Scopolan compositum, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek
produkty lecznicze zawierajace metamizol i mial dolegliwosci ze strony watroby.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostro$ci widzenia lub bolu w gatce oczne;j
spowodowanego wzrostem cisnienia srodgatkowego nalezy przerwac przyjmowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowac ostroznie u 0sob z
goraczka.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
U dzieci w wieku od 10 do 14 lat stosowac¢ tylko wedtug wskazan lekarza.

Lek Scopolan compositum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny
(propyfenazon, aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon). Sg to leki o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym.
Przed rozpoczeciem zazywania leku Scopolan compositum nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku
stosowania:
e trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych, np. klomipraminy, amitryptyliny,
e inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO), np. selegiliny, moklobemidu (niektére leki
stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona),
e Dbupropionu (leku stosowanego w leczenu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania
palenia),
e neuroleptykéw (lekdéw przeciwpsychotycznych) z grupy pochodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, a takze klozapiny i olanzapiny,
e barbituranéw, np. fenobarbitalu (stosowanego m.in. w padaczce) oraz glutetymidu,
fenytoiny (leku przeciwdrgawkowego),
e niektorych lekow przeciwhistaminowych (przeciwuczuleniowych), np. dimenhydrynatu,
klemastyny,
amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona),
e lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny, acenokumarolu),
dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanego w leczeniu nieregularnej pracy
serca),
e innych lekéw cholinolitycznych, takich jak ipratropium lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc) lub innych podobnych do atropiny,



e doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,

lekow blokujacych receptory dopaminowe, np. metoklopramidu (leku stosowanego w

zaburzeniach czynnosci zotadka),

lekéw beta-adrenergicznych (stosowanych w leczeniu dusznosci i astmy),

sulfonamidow (lekoéw przeciwbakteryjnych),

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, np. ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego,

petydyny (leku stosowanego w silnym i dtugotrwatym bolu),

metotreksatu (leku stosowanego w chorobach nowotworowych i autoimmunologicznych),

allopurynolu (leku zmniejszajacego wytwarzanie moczanow i (lub) kwasu moczowego),

cyklosporyny (leku zapobiegajacego m.in. odrzucaniu przeszczepow),

efawirenzu (leku stosowanego w leczeniu zakazenia HIV (AIDS)),

metadonu (leku stosowanego w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych §rodkow

odurzajacych tzw. opioidow),

e walproinianu (leku stosowanego w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego),

o takrolimusu (leku stosowanego w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentéw po
przeszczepieniu),

o sertraliny (leku stosowanego w leczeniu depresji).

W przypadku stosowania pochodnych pirazolonu, do ktérych nalezy metamizol, dochodzi¢ moze do
zmiany skutecznosci lekow obnizajacych cisnienie t¢tnicze i moczopednych (kaptopryl, triamteren)
oraz litu. Brak jest informacji czy metamizol rowniez powoduje takie interakcje.

Stosowanie leku Scopolan compositum z alkoholem
W trakcie przyjmowania leku nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol stosowany jednocze$nie z
lekiem zwicksza ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozgdanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig.

Cigza
Butylobromek hioscyny

Dane dotyczace stosowania butylobromku hioscyny u kobiet w cigzy sa ograniczone. Wyniki badan
przedklinicznych nie wykazaty istnienia istotnego ryzyka dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego.

Metamizol sodowy

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu W czasie pierwszych 3 miesi¢cy cigzy sa ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwe oddzialywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowac
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego
rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady, podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Scopolan compositum w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze
wzgledu na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie
waznego naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla u nienarodzonego dziecka, ktore w
sposob naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Butylobromek hioscyny

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




Metamizol sodowy

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych ilo$ciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w
szczegolnosci unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersia.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania produktu leczniczego.

Plodnos¢
Brak danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac maszyn, poniewaz lek moze
powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej oraz zaburzenia wzroku.

Lek Scopolan compositum zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Scopolan compositum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowac wytacznie doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwos$ci).

O dawce decyduje nasilenie bolu oraz indywidualna reakcja na Scopolan compositum. Zasadnicze
znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat — doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo.
Przy nasilonych bolach dawkowanie mozna zwigkszy¢, przyjmujac 1 do 2 tabletek drazowanych do
3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 10 do 14 lat — stosowa¢ tylko wedtug wskazan lekarza.

Stosowanie leku Scopolan compositum u dzieci w wieku ponizej 10 lat jest przeciwwskazane.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Osoby w podesziym wieku i pacjenci w ztym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U os6b w podesztym wieku, pacjentdw ostabionych i pacjentdow z pogorszeniem czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzglgedu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub
watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krétkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest do§wiadczen zwigzanych z
dlugotrwatym stosowaniem.

Leku nie stosowac dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli objawy nasilg si¢ mimo stosowania leku, pacjent powinien przerwac stosowanie leku i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scopolan compositum

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan compositum lub zazycia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast zwroci€ si¢ o poradg do lekarza.

Objawy przedawkowania moga wynika¢ zaréwno z dziatania metamizolu sodowego jednowodnego
jak i butylobromku hioscyny.



Mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie
psychoruchowe, a po przyjeciu bardzo duzych dawek - zaburzenia §wiadomosci, §piaczka i drgawki.
Poza tym moga pojawic¢ sig: sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, przyspieszona czynno$é
serca, spadek ci$nienia krwi, utrudnienie potykania, bolesne parcie na pecherz, silne bole brzucha,
nudno$ci i wymioty.

W przypadku pojawienia si¢ objawow przedawkowania nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Scopolan compositum
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan compositum

Scopolan compositum nalezy zazywac tylko w razie konieczno$ci i nalezy przerwaé jego stosowanie
po ustgpieniu objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Scopolan compositum moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast zwrocié si¢ po pomoc medyczna, jesli U pacjenta
wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

- czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle, czgsto z
pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzgdach
plciowych i w obrebie oczu. Wystgpowanie takich powaznych wysypek skornych moze poprzedzaé
goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub zesp6t
nadwrazliwos$ci na lek);

- zle samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goragczka, uczucie zmegczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt 2
,,Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci”.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow oraz czestoscia

wystepowania: niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale czesciej nizu 1 na

1000 pacjentow); rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czeSciej niz u 1 na 10 000

pacjentow); bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw); nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan compositum mogg wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rumien, pieczenie skory, s$wiad, pokrzywka, obrzek — niezbyt

czesto,

ciezkie reakcje skorne: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka —

bardzo rzadko; reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS) — czgsto$é

nieznana;

zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, wymioty, zaparcia — niezbyt czgsto;

zaburzenia serca: tachykardia (przyspieszenie akcji serca) — niezbyt czesto;

zaburzenia naczyniowe: hipotensja (niedoci$nienie) — niezbyt cz¢sto;

zaburzenia nerek i drog moczowych: uszkodzenie nerek, anuria (zatrzymanie wydalania moczu) —

rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia krwi i uktadu chlonnego — uszkodzenie czynnosci krwiotworcezej szpiku o podtozu

alergicznym — bardzo rzadko prowadzace do:

e agranulocytozy (znacznego zmniejszenia we krwi liczby komorek obronnych organizmu, ktorej
pierwszymi oznakami mogg by¢ objawy zakazenia, np. nagle pojawiajaca si¢ goraczka, dreszcze,




bole migsni konczyn i stawow, pogarszajacy si¢ stan ogdlny, stan zapalny i owrzodzenia blony
Sluzowej jamy ustnej, gardta, narzadéw plciowych),

e trombocytopenii (matoptytkowosci) — zmniejszenia liczby ptytek krwi, objawiajacej sig, np. w
postaci wybroczyn na skorze i btonach sluzowych, nawracajacych krwawien z dzigset, nosa,
przewodu pokarmowego),

e anemii (niedokrwistos$ci) — zmniejszenia liczby krwinek czerwonych i warto$ci hemoglobiny
objawiajacej si¢ bladoscia powlok skornych, ostabieniem),

e pancytopenii (znaczne zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, ktorej oznakami sg pogarszajacy si¢ stan og6lny, ostabienie, objawy
infekcji, goraczka, wybroczyny i nawracajgce krwawienia, blados¢ skory).

Powiktania te mogg zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (alergiczne), reakcje anafilaktoidalne,

astma (nawracajace epizody $wiszczacego oddechu, dusznosci, uczucia $ciskania w klatce piersiowe;j

i kaszlu), wstrzas anafilaktyczny (nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ trudno$ciami

w oddychaniu, znacznym spadkiem cis$nienia tetniczego, obrzekiem, wysypka) — czesto$¢ nieznana;

zaburzenia watroby i drog zétciowych: uszkodzenie watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory i

biatkowek oczu, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi — czgstos¢ nieznana.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Scopolan compositum

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan compositum

Substancje czynne leku:

Jedna tabletka zawiera:

10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)

250 mg metamizolu sodowego jednowodnego (Metamizolum natricum monohydricum)

Substancje pomocnicze: sacharoza, talk, skrobia ziemniaczana, guma arabska, zelatyna wieprzowa,
glicerol, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Scopolan compositum i co zawiera opakowanie
Scopolan compositum jest w postaci biatych tabletek drazowanych.
Opakowanie: blister z folit Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.



Dostepne opakowania: 10 tabletek drazowanych w 1 blistrze; 20 tabletek drazowanych w 2 blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca
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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.pl

