Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scopolan
Hyoscini butylbromidum
10 mg, czopki

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jeli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Scopolan i w jakim celu gigo stosuje

Scopolan jest lekiem zawiegaym butylobromek hioscyny, ktory znosi stany skowe mesni
gtadkich w obgbie jamy brzusznej. Dziatanie rozkurczowe powodiggodzenie bolesnych skurczy
przewodu pokarmowego, dragitciowych oraz uktadu moczowo — piciowego.

Wskazania do stosowania
Scopolan stosujeesiv dolegliwaciach bolowych w stanach skurczowych:
» przewodu pokarmowego (np. skurczdgdka, kolka jelitowa, zespot jelita diavego),
e drogzotciowych (np. kolkazbtciowa),
» uktadu moczowo — piciowego (np. kolka nerkowa, gtskurczowe zwgzane z kamig
moczowodow, bolesne miegtzkowanie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan
Kiedy nie stosow# leku Scopolan
Nie nalery stosowad leku Scopolan f@i pacjent ma uczulenie na substanczynry - butylobromek
hioscyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nie nalery stosowa leku Scopolan jdi u pacjenta wysfpuije:
¢ uczulenie na alkaloidy tropanowe (np. atr@pinich pochodne,
» jaskra z vgskim katem przesczania (choroba oczu przebiega ze wzrostem @ienia
srédgatkowego),
e rozrost prostaty (gruczotu krokowego),
e zaparcia atoniczne,
e niedraznos¢ poraenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszczanitresici jelitowe)),
e zwezenie przetyku, wpustu lub adiernikazotadka,
e Zwezenie szyi pcherza moczowego,
e tachykardia (zaburzenia rytmu serca przebiggay przyspieszeniem czyricoserca),
* nuwliwos¢ miesni (myasthenia gravis) (choroba przebiegga z zaburzeniem czynie
i znacznym ostabieniem ggini),
e patologiczne poszerzenie jelita grubégegacolon).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lek ten powinien b§ przyjmowany tylko dorznie (w przypadku wygpienia dolegliwgci) w
zalecanych wskazaniach.
Kiedy u pacjenta bol brzucha pojawit siagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jedsnoz
wystepuja: gorczka, nudnéci, wymioty, zmiany rytmu wyprinien (np. biegunka), b6l podczas
dotykania brzucha, zmniejszenigréenia krwi, omdlenia lub obeckokrwi w kale, pacjent nie
powinien zaywa’ leku bez zaggniccia porady lekarza. W celu zbadania przyczyny dmegci
lekarz zaleci przeprowadzenie odpowiednich katiagnostycznych.
Stosowanie leku Scopolan nafeoméwic z lekarzem, jdi pacjent choruje na:

» chorolg refluksows przetyku (zarzucanie tiei zotadkowej do przetyku),

e wrzodziepce zapalenie jelit,

e chorolg niedokrwieni serca,

e zwezenie ugcia mitralnego (jednej z zastawek w sercu).
Nalezy zachowd szczegdla ostraznosé¢ u pacjentow w podesztym wieku.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzestrgci widzenia lub bélu w galce ocznej
spowodowanego wzrostensgieniasrodgatkowego nalg/ przerwa przyjmowanie leku i
skontaktowa si¢ z lekarzem.
Ze wzgkdu na maliwos¢ zmniejszenia wydzielania potu lek natestosowd ostraznie u 0s6b z

goraczka.

Dzieci i mtodzier
Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 6 lat.
Stosowanie u starszych dzieci — patrz punkt 3.

Lek Scopolan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przeggrda obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa
Przed rozpocxiem zaywania leku Scopolan nafg poradzé si¢ lekarza w przypadku stosowania:
« tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych - klomipramiaynitryptyliny (lekéw
stosowanych w leczeniu depresji),
« neuroleptykdw (lekdéw przeciwpsychotycznych) z grgmghodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, flufenazyny; a takklozapiny i olanzapiny,
* inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) np. selegilimypklobemidu (niektére leki
stosowane w leczeniu depres;ji i choroby Parkinsona)
e lekdw przeciwhistaminowych (przeciwuczuleniowycip) dimenhydrynatu, klemastyny,
« amantadyny (leku stosowanego w leczeniu chorobkifsama),
e petydyny (leku stosowanego w silnym i diugotrwallggiu),
e dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanagdeczeniu nieregularnej pracy serca),
« innych lekoéw cholinolitycznych, takich jak ipratrom lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc) lahych podobnych do atropiny,
e lekdéw blokupcych receptory dopaminowe, np. metoklopramidu (leasowanego w
zaburzeniach czynioi zotagdka),
* lekdw beta-adrenergicznych (stosowanych w leczéngzndci i astmy).

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Brak jest badaklinicznych potwierdzajcych bezpieczestwo stosowania butylobromku hioscyny w
okresie cizy. Leku nie nalgy stosowa w ciazy, chybaze lekarz uzna to za bezwedhie konieczne.
Karmienie piersj

Brak jest danych na temat przenikania butylobrotmkgcyny do mleka kobiecego. Leki z tej grupy
mog hamowa wydzielanie mleka, dlategoA@ie zaleca gistosowania leku Scopolan w okresie
karmienia piersi.

Whptyw na ptodné¢ nie jest znany.




Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia nie najeprowadzé pojazdow i obstugiwvamaszyn, poniewalek maze
powodowd zaburzenia sprawso psychofizycznej oraz zaburzenia wzroku.

3. Jak stosowa lek Scopolan

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdub wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziegtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalery stosowd wytacznie doranie (w przypadku wygpienia dolegliwdci).

Przed dyciem naley rozerwa tréjkatny koniec folii, wypé czopek z blistra i wprowadzido

odbytnicy.

Zalecana dawka
Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat:

e doodbytniczo 1 do 2 czopkéw 2 do 3 razy nhaedob
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

¢ doodbytniczo 1 czopek 2 do 3 razy na ¢lob

Zawsze nalgy stosowa najmniejsz dawk skuteczn.
Je&sli objawy keda sie utrzymywa diuzej niz 3 dni od rozpoacgia leczenia lub nagilsic mimo
stosowania leku, pacjent powinien przeéwtosowanie leku i skonsultowaic z lekarzem.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Scopolan

W przypadku zaycia wiekszej nk zalecana dawki leku Scopolan, rngl@atychmiast zwroéisie o
porac do lekarza.

U ludzi nie obserwowano dotychczagztich objawow zatrucia po jednorazowym ostrym
przedawkowaniu.

Moga pojawi sie objawy takie jak zatrzymanie moczu, sughw jamie ustnej, tachykardia
(przyspieszenie czynio serca), zawroty gtowy i przemigage zaburzenia widzenia.

Pominiecie zastosowania leku Scopolan
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan

Scopolan naley zazywac tylko w razie potrzeby i naky przerwa jego stosowanie po ugtieniu
objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Scopolan m& powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapia. Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkacpeutycznych jest dobrze
tolerowany, a magre wysapi¢ objawy niepaadane maj umiarkowane nasilenie.

Dziatania niepgadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagrzdéw i uktaddéw oraz estaicia
wystepowania: niezbyt esto (wystpuja rzadziej nk u 1 na 100 pacjentdw, alegéeiej niz u 1 na
1000 pacjentow); rzadko (wygtuja rzadziej nk u 1 na 1000 pacjentow, alegéeiej niz u 1 na 10 000
pacjentdéw); nieznana (nie m®by¢ okreslona na podstawie dagmnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan megstpic:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: rufipieczenie skongwiad, wysypka, pokrzywka, obgk —
niezbyt czsto;

zaburzeniaotadka i jelit: suché¢ w jamie ustnej, zaparcia — niezbytsto;

zaburzenia serca: tachykardia (przyspieszenie s&gja) — niezbyt esto;

zaburzenia naczyniowe: hipotensja (niedoignie ttnicze) — niezbyt azsto;

zaburzenia nerek i drog moczowych: anuria (zatrayeaydalania moczu) — rzadko;
zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia ukltadu immunologicznego: reakcje aridfitzne (alergiczne), wstg anafilaktyczny




(nagta i cézka reakcja alergiczna charakterysig sé trudnagciami w oddychaniu, znacznym
spadkiem dinienia ttniczego, obrgkiem, wysyplg) — czstas¢ nieznana.

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z wiej wymienionych objawow natg natychmiast
przerwa stosowanie leku i skontaktowaie z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexygch i Produktow Biobdéjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr 848 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Scopolan

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan

— Substangj czynny leku jest butylobromek hioscyny — 10 mg

- Substancje pomocnicze to: ttuszcz staty, polisoBBaparafina ciekla, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Scopolan i co zawiera opakowanie
Scopolan ma postaiatych lub kremowych czopkow.
Opakowanie: blister z folii PVC/PE w tekturowym pedicLi.
Wielkos¢ opakowania: 6 czopkow.

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

tel. +4871 3357225

faks: + 48 71 37 24 740
e-mail:_herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwréci sie do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



