Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SCOPOLAN
Hyoscini butylbromidum
10 mg, czopki

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek ten 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 i w jakim celu si¢ go stosuje

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Scopolan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK SCOPOLAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Scopolan jest lekiem zawierajacym butylobromek hioscyny o dziataniu rozkurczajacym na mig¢énie
gtadkie przewodu pokarmowego, drog zotciowych i uktadu moczowo-plciowego.

Wskazania do stosowania

Dolegliwosci bolowe w stanach skurczowych przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespoét jelita
drazliwego), drog zotciowych (kolka watrobowa), uktadu moczowo — ptciowego (kolka nerkowa, bole
menstruacyjne, hiperrefleksja wypieracza — pecherz nadreaktywny czyli nietrzymanie moczu
spowodowane naglacym parciem).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SCOPOLAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Scopolan

Jesli pacjent ma uczulenie na butylobromek hioscyny lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Scopolan jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na alkaloidy tropanowe i ich
pochodne, jaskra z waskim katem przesaczania, rozrost gruczotu krokowego, zaparcia atoniczne,
niedrozno$¢ porazenna jelit, zwezenie przelyku, wpustu lub odzwiernika, zwezenie szyi pecherza
moczowego, zaburzenia rytmu serca (czestoskurcz), nuzliwo$¢ mie$ni (myasthenia gravis),
patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Scopolan nalezy to omowié z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ u pacjentéw z chorobg refluksowa przetyku, wrzodziejacym
zapaleniem jelit, zaburzeniami rytmu serca z szybka czynno$ciag komor, choroba niedokrwienna serca,
ze zwezeniem ujScia mitralnego (jednej zastawek w sercu) oraz u pacjentéw w podesztym wieku.
Lek powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie w stanach skurczowych przewodu pokarmowego i
dr6g moczowych.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostro$ci widzenia lub bolu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem ci$nienia srodgatkowego nalezy przerwadé przyjmowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowa¢ ostroznie u 0s6b z
goraczka.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.



Stosowanie u starszych dzieci — patrz punkt 3.

Lek Scopolan a inne leki

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

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (klomipramina, amitryptylina); neuroleptyki z grupy
pochodnych fenotiazyny (chloropromazyna, flufenazyna); klozapina i olanzapina; niektére leki
przeciwhistaminowe (przeciwuczuleniowe - np. dimenhydrynat, klemastyna); amantadyna, petydyna i
dyzopiramid moga nasila¢ dziatanie cholinolityczne leku Scopolan.

Metoklopramid, cyzapryd mogg zmniejsza¢ hamujacy wptyw leku Scopolan na przewod pokarmowy.
Stosowanie leku Scopolan z inhibitorami MAO (niektore leki stosowane w psychiatrii i chorobie
Parkinsona) moze spowodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak jest badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania butylobromku hioscyny w
okresie cigzy. Leku nie nalezy stosowac w cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglgdnie konieczne.
Karmienie piersig

Brak jest danych na temat przenikania butylobromku hioscyny do mleka kobiecego. Leki z tej grupy
mogg hamowa¢ wydzielanie mleka, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Scopolan w okresie
karmienia piersia.

Wplyw na ptodnos$é nie jest znany

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn, poniewaz lek moze
powodowaé zaburzenia sprawnosci psychofizycznej oraz zaburzenia wzroku.

3. JAK STOSOWAC LEK SCOPOLAN

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

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

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 1 do 2 czopkoéw 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci od 6 do 12 lat: 1 czopek 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci od 3 do 6 lat: % czopka 1 raz na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scopolan

U ludzi nie obserwowano dotychczas cigzkich objawow zatrucia po jednorazowym ostrym
przedawkowaniu.

Jesli jednak pojawig si¢ objawy takie jak zatrzymanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardia
(przyspieszenie czynnosci serca), zawroty glowy i przemijajace zaburzenia widzenia nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Scopolan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Scopolan moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze tolerowany, a
mogace wystgpi¢ objawy niepozadane majg umiarkowane nasilenie.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA



oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10); niezbyt czesto (1/1000
do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki,
nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu Scopolan mogg wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskomej: skorne odczyny alergiczne (pokrzywka) — niezbyt czgsto
zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia atoniczne — niezbyt czgsto

zaburzenia nerek i drog moczowych: utrudnienie wydalania moczu — rzadko

zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca — niezbyt czesto

zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie — niezbyt czesto

zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, wstrzas anafilaktyczny —
czesto$¢ nieokreslona

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK SCOPOLAN

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Scopolan
— Substancjg czynng leku jest butylobromek hioscyny — 10 mg
— Substancje pomocnicze to: ttuszcz staty, polisorbat 80, parafina ciekta, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Scopolan i co zawiera opakowanie
Lek Scopolan to biate lub kremowe czopki w blistrze z folii PVC/PE.
Opakowanie zawiera 6 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel. +48713357 255

faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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