ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Nalezy uwaznie zapoznac Si¢ Z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Scopolan compositum i w jakim celu si¢ go stosuje2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Scopolan compositum

3. Jak stosowac lek Scopolan compositum

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Scopolan compositum

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Scopolan compositum jest lekiem ztozonym z butylobromku hioscyny o dziataniu
rozkurczowym na miesnie gtadkie przewodu pokarmowego, drog zotciowych i uktadu
MOCzoWo - plciowego oraz metamizolu sodowego jednowodnego wykazujacego dziatanie
przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe 1 przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan compositum

Kiedy nie stosowa¢ leku Scopolan compositum

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostaty sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku, gdy wystepuje nadwrazliwo$¢ na pirazolony i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, uczulenie na alkaloidy tropanowe, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
zmiany w obrazie morfologicznym krwi: leukopenia, granulocytopenia, niedokrwisto$¢,
wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ostra porfiria watrobowa, ostra
niewydolnos$¢ nerek lub watroby, jaskra, tagodny rozrost stercza, niedroznos$¢ porazenna jelit,
zaparcia atoniczne.

W czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac ostrozno$¢: w chorobie refluksowej, w zwezeniu odzwiernika, w
zaburzeniach rytmu serca z szybka czynno$cig komoér, w chorobie niedokrwiennej serca.



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek Scopolan compositum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Leki prokinetyczne: metoklopramid, cizaprid moga ostabia¢ dziatanie leku.

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 zwigksza metabolizm cyklosporyny, co prowadzi do
zmniejszania jej stezenia w surowicy krwi.

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

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowac u dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig
Wplyw na plodnos¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Scopolan compositum moze powodowac uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego
podczas leczenia chorzy nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowacé lek Scopolan compositum

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli: doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo. Lek nalezy stosowac doraznie.
Przy nasilonych bolach dawkowanie mozna zwigkszy¢, przyjmujac 1 do 2 tabletek
drazowanych do 3 razy na dobe. Nie podawac dzieciom i mtodziezy do 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Scopolan compositum

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

Ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapic: zawroty glowy, szum w uszach,
zaburzenia shuchu, pobudzenie psychoruchowe, a po przyjeciu bardzo duzych dawek
zaburzenia $wiadomosci, $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 pecherz, obejmuja takze silne
bole brzucha, nudnosci i wymioty wywolywane przez metamizol sodowy jednowodny.

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

Pominigcie zastosowania leku Scopolan compositum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Scopolan compositum
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Scopolan compositum moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

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

Podczas stosowania produktu Scopolan compositum moga wystapic¢:

zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego: uszkodzenie czynnosci krwiotwoérczej szpiku o podtozu
alergicznym prowadzace do agranulocytozy oraz innych powiktan hematologicznych jak
trombocytopenii i niedokrwistosci, ktore moga 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 zoétciowych: uszkodzenie watroby — rzadko

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko.

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 Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, nr tel.: (22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Scopolan compositum

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usungc leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan compositum

Substancjami czynnymi leku s3:

Butylobromek hioscyny (Hyoscini butylbromidum) 10 mg
Metamizol sodowy jednowodny (Metamizolum natricum monohydricum) 250 mg
Substancje pomocnicze to: sacharoza, talk, skrobia ziemniaczana, guma arabska, zelatyna,
glicerol, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).
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Jak wyglada lek Scopolan compositum i co zawiera opakowanie
Tabletki drazowane barwy biate;.
Blister z folii Al/PVC zawierajacy 10 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroclawskie Zaklady 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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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