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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
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PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Pani
Iwona Kasprzak

Urzad Rejestracji w zatgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1222/18,
UR/ZD/1220/18, UR/ZD/1221/18 z21.08.2018 r. dla produktéw leczniczych: Scopolan
(Hyoscini  butylbromidum) czopki, 10 mg, nr pozwolenia 3363, Scopolan (Hyoscini
butylbromidum) tabletka drazowana, 10 mg, nr pozwolenia 3617 oraz Scopolan compositum
(Hyoscini butylbromidum + Metamizolum natricum monohydricum) tabletki drazowane,
10 mg + 250 mg, nr pozwolenia 3080. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktéw
leczniczych s3 Wroctawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A. Przedmiotowe decyzje
dotyczg zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC.

W zwiazku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzujace ulotki
informacyjne dla ww. produktéw leczniczych.

Decyzje Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC wchodza
w zycie z dniem 01.12.2018 r.
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Zalaczniki:

1. Decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1222/18, UR/ZD/1220/18, UR/ZD/1221/18 z 21.08.2018 1.

2. Ulotki informacyjne dla pacjenta produktéw leczniczych: Scopolan, Scopolan Compositum
Do wiadomo§ci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2010 -09- 9 g

ey

NrUR/ZD/ 222 /18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikelaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art, 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych - - produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zZm.) - '

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3363
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SCOPOLAN
Hyoscini butylbromidum
~czopki, 10 mg

typ zmiany: II nr C.I. z)

W punkcie ,Kategoria dostepnosei”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zzdanie strony.
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Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:

K.p.a.), stronie shz

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne

poz. 1302, dalej: P.p
skarge na decyzje w

§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na

podstawie art. 243
Wojewddzkiego Sad

wniesienia wniosku

administracji public

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony.

lj. ala

od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata Iub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a §11i2wazw. zart. 127 § 3 Kp.a. w trakcie biegu terminu do

wniesienia wnioskuy o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna | prawomocna.

Y prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
TaW0 0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r.
.8.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art, 54

§ 1 wazw. z art, 244 § 1 P.p.sa. strona moze ztozy¢ wniosek do
u Administracyjnego o Przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia

O ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec sig prawa do

znej o$wiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

UR.DZL.ZLN.4020.0I535.2018
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2018 -08- 2

Warszawa,

NrUR/ZD/ A0 /18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c wzw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3617
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SCOPOLAN
Hyoscini butylbromidum
tabletka drazowana, 10 mg

typ zmiany: Il nr C.I. z) ‘

W punkcie ,Kategoria dostepnosci”:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastgpuje sie zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony,

-
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Pouczenie: :

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 33 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r.
poz. 1302, dalej: P.p.s.a.), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw, z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienig
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wazw zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1. Pelmomocnik strony.
2. afa

UR.DZL.ZLN.4020.01 533.2018
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych
208 68 7 ¢

Warszawa,

NrUR/ZD/ 422/ 18

Wroclawskie Zaklady Zielarskie
»Herbapel” S.A.

ul. Sw. Mikolaja 65/68

50-951 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust, | ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolei na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) &

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3080
na doepuszczenie do obrotu produktu leczni:czegn_;'

SCOPOLAN COMPOSITUM
Hyoscini butylbromidum Metamizolum natricum monohydricum
tabletki drazowane, 10 mg + 250 mg

typ zmiany: II ur C.L z)

W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.01534.2018
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji,
1960 r. Kodeks postep
K.p.a.), stronie shuzy
Prezesa Urzedu Rejes

poz. 1302, dalej: P.p.s.
skarge na decyzje w te

podstawie art. 243 §

0 ponowne rozpatrzeni

| Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.afa

Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpairzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 .

¢ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na

Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art, 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
owania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
tracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
rminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54

I wazw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozyé wniosek do

¢ sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

UR.DZL.ZIN.4020,01534.2018
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scopolan
Hyoscini butylbromidum
10 mg, czopki

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sig do farmaceuty.

—Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowag sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Scopolan i w jakim celu sig go stosuje

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Scopolan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Scopolan jest lekiem zawierajacym butylobromek hioscyny, ktéry znosi stany skurczowe miegni
gtadkich w obrgbie jamy brzusznej. Dziatanie rozkurczowe powoduje ztagodzenie bolesnych skurczy
przewodu pokarmowego, drog zotciowych oraz uktadu moczowo — piciowego.

Wskazania do stosowania
Scopolan stosuje si¢ w dolegliwosciach bélowych w stanach skurczowych:
e przewodu pokarmowego (np. skurcze zotgdka, kolka jelitowa, zespot jelita drazliwego),
e drog zotciowych (np. kolka zdtciowa),
e ukladu moczowo — pciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica
moczowodows, bolesne miesigczkowanie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan
Kiedy nie stosowaé leku Scopolan
Nie nalezy stosowac leku Scopolan jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng - butylobromek
hioscyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nie nalezy stosowac leku Scopolan jesli u pacjenta wystepuje:

e uczulenie na alkaloidy tropanowe (np. atroping) i ich pochodne,

e jaskra z waskim katem przesaczania (choroba oczu przebiegajaca ze wzrostem ci$nienia

srodgatkowego),

e rozrost prostaty (gruczohu krokowego),
zaparcia atoniczne,
niedrozno$¢ porazenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszezania si¢ tresci jelitowe;),
zwgzenie przetyku, wpustu lub odzwiernika zotadka,
zZwezenie szyi pgcherza moczowego,
tachykardia (zaburzenia rytmu serca przebiegajace z przyspieszeniem czynnosci serca),
nuzliwos¢ migsni (myasthenia gravis) (choroba przebiegajaca z zaburzeniem czynnosci
i znacznym ostabieniem miesni),
e patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).



Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
Lek ten powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwosci) w
zalecanych wskazaniach.
Kiedy u pacjenta bol brzucha pojawit si¢ nagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jednoczesnie
wystepujg: goraczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wypréznien (np. biegunka), bol podczas
dotykania brzucha, zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub obecno$é krwi w kale, pacjent nie
powinien zazywac leku bez zasi¢gnigcia porady lekarza. W celu zbadania przyczyny dolegliwosci
lekarz zaleci przeprowadzenie odpowiednich badar diagnostycznych.
Stosowanie leku Scopolan nalezy oméwié z lckarzem, jesli pacjent choruje na:

e chorobg refluksows przetyku (zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku),

e wrzodziejgce zapalenie jelit,

e chorobe niedokrwienng serca,

® zwegzenie ujscia mitralnego (jednej z zastawek w sercu).
Nalezy zachowac szczegdIng ostrozno$¢ u pacjentéw w podesztym wieku.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostro$ci widzenia lub bolu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem ciénienia $rodgatkowego nalezy przerwaé przyjmowanie leku i
skontaktowac sie z lekarzem.
Ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowaé ostroznie u 0séb z
goraczka.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 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, ktére pacjent planuje przyjmowaé.
Przed rozpoczgciem zazywania leku Scopolan nalezy poradzié sie lekarza w przypadku stosowania:
e trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych - klomipraminy, amitryptyliny (lekéw
stosowanych w leczeniu depresji),
e neuroleptykow (lekéw przeciwpsychotycznych) z grupy pochodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, flufenazyny; a takze klozapiny i olanzapiny,
e inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) np. selegiliny, moklobemidu (niektore leki
stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona),
lekow przeciwhistaminowych (przeciwuczuleniowych) np. dimenhydrynatu, klemastyny,
amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona),
petydyny (leku stosowanego w silnym i dlugotrwatym bélu),
dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanego w leczeniu nieregularnej pracy serca),
innych lekéw cholinolitycznych, takich jak ipratropium lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc) lub innych podobnych do atropiny,
¢ lekow blokujacych receptory dopaminowe, np. metoklopramidu (leku stosowanego w
zaburzeniach czynnosci zotgdka),
e lekow beta-adrenergicznych (stosowanych w leczeniu dusznosci i astmy).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

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

Cigza

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

Brak jest danych na temat przenikania butylobromku hioscyny do mleka kobiecego. Leki z tej grupy
moga hamowac wydzielanie mleka, dlatego tez nie zaleca sig stosowania leku Scopolan w okresie
karmienia piersig.

Wplyw na plodnosé nie jest znany.




Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn, poniewaz lek moze
powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej oraz zaburzenia wzroku.

3. Jak stosowac lek Scopolan

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

Przed uzyciem nalezy rozerwaé tréjkatny koniec folii, wyjaé czopek z blistra i wprowadzié¢ do

odbytnicy.

Zalecana dawka
Dorosdli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

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

e doodbytniczo 1 czopek 2 do 3 razy na dobe.

Zawsze nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczna.
Jesli objawy beda si¢ utrzymywaé dhuzej niz 3 dni od rozpoczecia leczenia lub nasila sie mimo
stosowania leku, pacjent powinien przerwaé stosowanie leku i skonsultowaé sie z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Scopolan

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan, nalezy natychmiast zwrdcié sie 0
porade do lekarza.

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

Mogg pojawi¢ si¢ objawy takie jak zatrzymanic moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, tachykardia
(przyspieszenie czynnosci serca), zawroty glowy i przemijajace zaburzenia widzenia.

Pominigcie zastosowania leku Scopolan
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan

Scopolan nalezy zazywa¢ tylko w razie potrzeby i nalezy przerwaé jego stosowanie po ustgpieniu
objawodw.

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

4. Mozliwe dzialania niepoigdane

Jak kazdy lek, Scopolan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze
tolerowany, a moggce wystgpi¢ objawy niepozgdane majg umiarkowane nasilenie.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadéw oraz czestoscia
wystgpowania: niezbyt czgsto (Wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale czedciej nizu 1 na
1000 pacjentow); rzadko (wystgpujg rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale cze$ciej niz u 1 na 10 000
pacjentow); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan mogg wystgpié:

zaburzenia skory 1 tkanki podskornej: rumien, pieczenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka, obrzek —
niezbyt czesto;

zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia — niezbyt czesto;

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

zaburzenia naczyniowe: hipotensja (niedocisnienie tetnicze) — niezbyt czesto;

zaburzenia nerek i drog moczowych: anuria (zatrzymanie wydalania moczu) — rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (alergiczne), wstrzas anafilaktyczny




(nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujgca sie trudno$ciami w oddychaniu, nacznym
spadkiem cisnienia tgtniczego, obrzekiem, wysypka) — czestos¢ nieznana.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowacé sie 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. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

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.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢ wiccej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Scopolan

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, kt6rych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan

— Substancja czynng leku jest butylobromek hioscyny — 10 mg

— Substancje pomocnicze to: thiszez staly, polisorbat 80, parafina ciekla, woda oczyszczona

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

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

tel. +48713357225

faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scopolan
Hyoscini butylbromidum
10 mg, tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

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

—Jesli po uptywie 3 dni nie nastapifa poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

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 si¢ go stosuje

Scopolan jest lekiem zawicerajacym butylobromek hioscyny, ktéry znosi stany skurczowe miegni
gtadkich w obrebie jamy brzusznej. Dziatanie rozkurczowe powoduje ztagodzenie bolesnych skurczy
przewodu pokarmowego, drog zotciowych oraz uktadu moczowo — piciowego.

Wskazania do stosowania
Scopolan stosuje si¢ w dolegliwosciach bolowych w stanach skurczowych:
e przewodu pokarmowego (np. skurcze zotadka, kolka jelitowa, zespét jelita drazliwego),
e drdg zotciowych (np. kolka Zzétciowa),
e ukladu moczowo-piciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica
moczowodows, bolesne miesigczkowanie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan
Kiedy nie stosowa¢ leku Scopolan
Nie nalezy stosowac leku Scopolan jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng - butylobromek
hioscyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nie nalezy stosowa¢ leku Scopolan jesli u pacjenta wystepuje:

e uczulenie na alkaloidy tropanowe (np. atroping) i ich pochodne,

e jaskra z wgskim katem przesgczania (choroba oczu przebiegajaca ze wzrostem ci$nienia
srodgatkowego),
rozrost prostaty (gruczotu krokowego),
zaparcia atoniczne,
niedroznos¢ porazenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszczania sig tresci jelitowej),
zwezenie przetyku, wpustu lub odZzwiernika Zotadka,
zwezenie szyi pecherza moczowego,
tachykardia (zaburzenia rytmu serca przebiegajace z przyspieszeniem czynnosci serca),
nuzliwos¢ migsni (myasthenia gravis) (choroba przebiegajaca z zaburzeniem czynnosci
1 znacznym ostabieniem migsni),
e patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Lek ten powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwosci) w
zalecanych wskazaniach.
Kiedy u pacjenta bol brzucha pojawit si¢ nagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jednoczesnie
wystgpuja: gorgczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wyprézniefi (np. biegunka), b6l podczas
dotykania brzucha, zmniejszenie ci$nienia krwi, omdlenia lub obecnosé krwi w kale, pacjent nie
powinien zazywac leku bez zasiggnigcia porady lekarza. W celu zbadania przyczyny dolegliwosci
lekarz zaleci przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych.
Stosowanie leku Scopolan nalezy oméwic z lekarzem, jesli pacjent choruje na:

o chorobg refluksowg przetyku (zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku),

e wrzodzigjgce zapalenie jelit,

e chorobg niedokrwienng serca,

e zwezenie ujscia mitralnego (jednej z zastawek w sercu).
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$é podczas stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostroéci widzenia lub bélu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem cisnienia §rodgatkowego nalezy przerwaé przyjmowanie leku i
skontaktowacé sie z lekarzem.
Ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowaé ostroznie u 0séb z
goraczksg.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Stosowanie u dzieci starszych - 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 przyjmowac.
Przed rozpoczgciem zazywania leku Scopolan nalezy poradzié sig lekarza w przypadku stosowania:
e trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych - klomipraminy, amitryptyliny (lekow
stosowanych w leczeniu depres;ji),
e neuroleptykéw (lekow przeciwpsychotycznych) z grupy pochodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, flufenazyny; a takze klozapiny i olanzapiny,
¢ inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) np. selegiliny, moklobemidu, (niektdre leki
stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona),
lekow przeciwhistaminowych (przeciwuczuleniowych) np. dimenhydrynatu, klemastyny,
amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona),
petydyny (leku stosowanego w silnym i dtugotrwalym bélu),
dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanego w leczeniu nieregularnej pracy serca),
innych lekéw cholinolitycznych, takich jak ipratropium lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc) lub innych podobnych do atropiny,
® lekow blokujgcych receptory dopaminowe, np. metoklopramidu (leku stosowanego w
zaburzeniach czynnosci Zotadka),
® lekow beta-adrenergicznych (stosowanych w leczeniu dusznosci i astmy).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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

Cigza

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

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

Wplyw na plodnosé nie jest znany.




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

Lek Scopolan zawiera laktoze jednowodna i sacharoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Scopolan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowa¢ wylacznie doraZnie (w przypadku wystgpienia dolegliwosci).

Zalecana dawka
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

e doustnie | do 2 tabletek drazowanych 3 do 5 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

e doustnie 1 tabletka drazowana 2 razy na dobe.

Zawsze nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczna.
Jesli objawy beda si¢ utrzymywaé dhuzej niz 3 dni od rozpoczecia leczenia lub nasilg sie¢ mimo
stosowania leku, pacjent powinien przerwac stosowanie leku i skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan, nalezy natychmiast zwrécié sig 0
poradg do lekarza.

U ludzi nie obserwowano dotychczas cigzkich objaw6w zatrucia po jednorazowym ostrym
przedawkowaniu.

Moga pojawic si¢ objawy takie jak zatrzymanie moczu, suchos¢ w jamie ustnej, tachykardia
(przyspieszenie czynnosci serca), zawroty glowy i przemijajace zaburzenia widzenia.

Pominigcie zastosowania leku Scopolan
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan

Scopolan nalezy zazywac tylko w razie potrzeby i nalezy przerwaé jego stosowanie po ustgpieniu
objawow.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Scopolan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze
tolerowany, a moggce wystapi¢ objawy niepozadane maja umiarkowane nasilenie.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadéw oraz czestoscia
wystgpowania: niezbyt czgsto (wystgpujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale czeéciej nizu 1 na
1000 pacjentow); rzadko (wystgpujg rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale cze$ciej nizu 1 na 10 000
pacjentow); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan mogg wystapié:

zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rumien, pieczenie skéry, $wiad, wysypka, pokrzywka, obrzek —
niezbyt czesto;

zaburzenia zotgdka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia — niezbyt czesto;

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

zaburzenia naczyniowe: hipotensja (niedocisnienie tetnicze) — niezbyt czesto;

zaburzenia nerek i drég moczowych: anuria (zatrzymanie wydalania moczu)— rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;




zaburzenia ukiadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (alergiczne), wstrzas anafilaktyczny
(nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca sig trudnodciami w oddychaniu, znacznym
spadkiem cisnienia t¢tniczego, obrzekiem, wysypka) — czestoéé nieznana.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowad si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Scopolan

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoséci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan

— Substancjg czynng leku jest butylobromek hioscyny — 10 mg

— Substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, guma arabska, sacharoza,
talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Scopolan i co zawiera opakowanie

Scopolan ma posta¢ biatych tabletek drazowanych.

Opakowanie: blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 10 lub 30 tabletek drazowanych,

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

tel. +48713357225

faks: + 48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwr6cié sie do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje waine dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

—Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Scopolan compositum

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to 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 migsni gladkich w obrebie jamy brzusznej. Metamizol
sodowy jednowodny wykazuje silne dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe oraz dodatkowo
obniza napigcie migsni gladkich. Scopolan compositum zmniejsza bolesne skurcze przewodu
pokarmowego, drég zétciowych oraz uktadu moczowo — piciowego.

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

e przewodu pokarmowego (np. skurcze zolgdka, kolka jelitowa, zespét jelita drazliwego),

e drog zbtciowych (np. kolka zétciowa),

e ukfadu moczowo-piciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica

moczowodowg, bolesne miesigczkowanie).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scopolan compositum

Kiedy nie stosowa¢ leku Scopolan compositum

Nie nalezy stosowac leku Scopolan compositum jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne
zawarte w leku (butylobromek hioscyny, metamizol sodowy jednowodny) lub ktérykolwiek z
pozostatych jego sktadnikéw (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku Scopolan compositum jesli u pacjenta wystepuje:
* nadwrazliwos¢ na pirazolony i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki o wlasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwb6lowch i przeciwgorgczkowych),
® uczulenic na alkaloidy tropanowe (np. atropine) i ich pochodne,
e zmiany w obrazie morfologicznym krwi: leukopenia (mata liczba leukocytéw, czyli krwinek
biatych), granulocytopenia (mata liczba granulocytéw), niedokrwistodé (anemia),



e wrodzony niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu uczestniczacego w
przemianach zachodzacych w krwinkach czerwonych),

e ostra porfiria watrobowa (choroba z silnymi bélami brzucha, wymiotami, ostabieniem i
bdlami migéni oraz zaburzeniami psychicznymi),
ostra niewydolnos¢ nerek lub watroby,
Jaskra z waskim katem przesgczania (choroba oczu przebiegajaca ze wzrostem cignienia
srédgatkowego),

e rozrost prostaty (gruczotu krokowego),

niedroznos¢ porazenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszczania sig tresci jelitowe;j),

zaparcia atoniczne,

zwezenie przetyku, wpustu Iub odzwiernika zotadka,

zwezenie szyi pecherza moczowego,

tachykardia,

nuzliwos¢ migsni (myasthenia gravis) (choroba przebiegajaca z zaburzeniami czynnosci

1 znacznym ostabieniem migsni),

¢ patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).

Nie nalezy stosowac leku Scopolan compositum w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.
Nie nalezy stosowa¢ leku Scopolan compositum u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwosci)
w zalecanych wskazaniach. Leku nie stosowa¢ dhuzej niz 3 dni bez konsultagji z lekarzem.

Kiedy u pacjenta bdl brzucha pojawit sig nagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jednoczesnie
wystepuja: goraczka, nudnosei, wymioty, zmiany rytmu wypréznien (np. biegunka), bél podczas
dotykania brzucha, zmniejszenie ci$nienia krwi, omdlenia lub obecnosé krwi w kale, pacjent nie
powinien zazywac leku bez zasiggniecia porady lekarza. W celu zbadania przyczyny dolegliwosci
lekarz zaleci przeprowadzenie odpowicdnich badan diagnostycznych.

Stosowanie leku Scopolan compositum nalezy oméwi¢ z lekarzem, jedli pacjent choruje na:
® chorobg refluksowg przetyku (zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku),
e wrzodziejace zapalenie jelit,
e chorobg¢ wrzodowg zotadka i dwunastnicy,
chorobg niedokrwienng serca,
zwezenie ujscia mitralnego (jednej z zastawek w sercu),
zaburzenia czynnosci nerek i (Iub) watroby,
nadwrazliwos¢ na leki przeciwbolowe, objawiajgcg si¢ dusznoscia, pokrzywka, obrzekiem
jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta, szczegélnie przy jednoczesnym wystepowaniu zapalenia
zatok i polipédw w nosie,
e astmg¢ oskrzelowg lub inne choroby alergiczne (uczuleniowe), w tym atopowe, przewlekts
pokrzywke, uczulenie na barwniki (np. tartrazyng) lub konserwanty (np. benzoesany),
e nietolerancjg alkoholu objawiajgcy sig kichaniem, tzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywaé
na nierozpoznang wczesniej astme analgetyczng.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé u pacjentéw w podesztym wieku.

Nalezy zachowac ostroznos¢ takze przy stosowaniu leku u pacjentéw z niskim cisnieniem tetniczym
(cisnienie skurczowe ponizej 100 mm Hg), odwodnionych, z wysoka goraczka, u ktérych
zmniejszeniu ulegla objgtos¢ krwi, u pacjentow z niewydolnoscig serca i zaburzeniami krazenia,
poniewaz lek moze spowodowac obnizenie cisnienia tetniczego krwi.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i wezwa¢ pomoc lekarska, ze wzgledu na ryzyko
zagrozenia Zycia w razie wystgpienia nagtych objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej, wstrzasu
anafilaktycznego (trudnosci w oddychaniu, znaczny spadek cignienia tetniczego, nagly obrzek,
pokrzywka). Ryzyko wystapienia tych objawdw jest wyzsze u pacjentéw z nietolerancjg innych lekow
przeciwbolowych, niektérych barwnikéw (np. tartrazyny) i konserwantow (np. benzoesany), astmg



(W szczegdlnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie blony sluzowej nosa i zatok), atopia,
przewlekla pokrzywka oraz nietolerancja alkoholu (objawiajacy sie kichaniem, tzawieniem i silnym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu nawet matej ilosci alkoholu). Podczas stosowania leku u
powyzszych pacjentéw zaleca si¢ zachowaé szczegdlng ostrozmose.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznic zglosi¢ sie do lekarza w przypadku
wystgpienia objawdw:

- agranulocytozy (znacznego spadku we krwi liczby komérek obronnych organizmu, ktérej
pierwszymi oznakami mogg by¢ objawy infekcji np. nagle pojawiajaca si¢ gorgczka, dreszeze, bole
migsni konczyn i stawdw, pogarszajacy sig stan ogdlny, bol, stan zapalny i owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, gardla, narzadéw piciowych),

- trombocytopenii (matoptytkowosci — spadku liczby phytek krwi, objawiajgcej sig np. w postaci
wybroczyn na skérze i blonach $luzowych, nawracajacych krwawien z dziaset, nosa, przewodu
pokarmowego),

- pancytopenii (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komérek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, ktorej oznakami sg pogarszajacy sie stan ogolny, ostabienie, objawy
infekeji, goraczka, wybroczyny i nawracajgce krwawienia, bladoéé skory).

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku
wystapienia objawéw ciezkich reakeji skornych, w postaci pecherzy i nadzerek na skorze i blonach
sluzowych jamy ustnej, narzadow piciowych, spojéwkach, z towarzyszaca gorgczka i bélami
stawowymi. Nalezy doktadne kontrolowa¢ skére pod katem wystapienia tych objawow.

W razie wystapienia powyzszych objawéw nie wolno juz nigdy ponownie stosowaé leku.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostrosci widzenia lub bélu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem cisnienia $rédgatkowego nalezy przerwaé przyjmowanie leku i
skontaktowac sie z lekarzem.

Ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowaé ostroznie u 0séb z
goraczka.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

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 przyjmowaé.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny
(propyfenazon, aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon). Sa to leki o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym.
Przed rozpoczgeiem zazywania leku Scopolan compositum nalezy poradzié sie lekarza w przypadku
stosowania :
e trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych np. klomipraminy, amitryptyliny,
° inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) np. selegiliny, moklobemidu, (niektdre leki
stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona),
e bupropionu (lek stosowany w leczenu uzaleznien i depresji),
e neuroleptykow (lekéw przeciwpsychotycznych) z grupy pochodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, a takze klozapiny i olanzapiny,
barbituranow np. fenobarbitalu (stosowanego m.in. w padaczce) oraz glutetymidu,
e fenytoiny (leku przeciwdrgawkowego),
e niektérych lekéw przeciwhistaminowych (przeciwuczuleniowych) np. dimenhydrynatu,
klemastyny,
amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona),
lekow przeciwzakrzepowych (np.warfaryny, acenokumarolu),



e dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanego w leczeniu nieregulamej pracy
serca),

e innych lekéw cholinolitycznych, takich jak ipratropium lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc) lub innych podobnych do atropiny,

¢ doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,

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

zaburzeniach czynnosci zolgdka),

lekow beta-adrenergicznych (stosowanych w leczeniu dusznoéci i astmy),

sulfonamidéw (lekéw przeciwbakteryjnych),

niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, np. ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego,

petydyny (leku stosowanego w silnym i dhugotrwatym bolu),

metotreksatu (leku stosowanego w chorobach nowotworowych i autoimmunologicznych),

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

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

W przypadku stosowania pochodnych pirazolonu, do ktérych nalezy metamizol, dochodzi¢ moze do
zmiany skutecznosci lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze i moczopednych (kaptopryl, triamteren)
oraz litu. Brak jest informacji czy metamizol réwniez powoduje takie interakcje.

Stosowanie leku Scopolan compositum z alkoholem
W trakcie przyjmowania leku nie nalezy spozywa¢ alkoholu. Alkohol stosowany jednoczesnie z
lekiem zwigksza ryzyko wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodno§¢
Leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.
Wplyw na ptodno$¢ nie jest znany.

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

Lek Scopolan compositum zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nictolerancjg niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Scopolan compositum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowaé wylacznie doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwosci).

Zalecana dawka
Dorosli:
e doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo.
Przy nasilonych bélach dawkowanie mozna zwigkszyé, przyjmujac 1 do 2 tabletek drazowanych do 3
razy na dobe.
Zawsze nalezy stosowaé najmniejszg dawke skuteczna.
Nie podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku do 18 lat.
Leku nie stosowa¢ diuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Jesli objawy nasilg si¢ mimo stosowania leku, pacjent powinien przerwaé stosowanie leku i
skonsultowaé sie z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Scopolan compositum

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan compositum lub zazycia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast zwrdci¢ sie o porade do lekarza.

Objawy przedawkowania mogg wynikaé zaréwno z dziatania metamizolu sodowego jednowodnego
jak i butylobromku hioscyny.



Moga wystapi¢ nastgpujgce objawy: zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia shichu, pobudzenie
psychoruchowe, a po przyjgciu bardzo duzych dawek - zaburzenia $wiadomosci, Spigczka i drgawki.
Poza tym, moga pojawic sig: sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, przyspieszona czynnos¢
serca, spadek ci$nienia krwi, utrudnienie potykania, bolesne parcie na pecherz, silne béle brzucha,
nudnosci i wymioty.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw przedawkowania nalezy odstawié lek i niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Scopolan compositum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan compositum

Scopolan compositum nalezy zazywag tylko w razie koniecznosci i nalezy przerwac jego stosowanie
po ustapieniu objawdw.,

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozgdane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow oraz czestosciag
wystgpowania: niezbyt czgsto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale czesciej nizu 1 na
1000 pacjentow); rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale czeseiej niz u 1 na 10 000
pacjentow); bardzo rzadko (wystepuja rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw); nieznana (nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan compositum moga wystapié:

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

cigzkie reakcje skome: zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba alergiczna objawiajaca sig
pecherzami i nadzerkami na skoérze i blonach §luzowych jamy ustnej, narzadow plciowych,
spojowkach, z towarzyszaca goraczka i bolami stawowymi), toksyczna rozptywna martwica naskorka
(choroba Lyella, cigzka choroba alergiczna objawiajaca sig ztuszczajgcymi sie pgcherzami i martwica,
prowadzgcymi do spetzania duzych powierzchni naskérka, z towarzyszaca goraczka i bolami
stawowymi) — bardzo rzadko;

zaburzenia Zotadka i jelit: suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia — niezbyt czesto;
zaburzenia serca: tachykardia (przyspieszenie akcji serca) — niezbyt czesto;

zaburzenia naczyniowe: hipotensja (niedocisnienie) — niezbyt czesto;

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

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;,

zaburzenia krwi i ukladu chtonnego ~ uszkodzenie czynnosci krwiotworezej szpiku o podiozu
alergicznym — bardzo rzadko prowadzace do:

- agranulocytozy (znacznego zmniejszenia we krwi liczby komérek obronnych organizmu, ktérej
pierwszymi oznakami mogg by¢ objawy zakazenia, np. nagle pojawiajaca sie goraczka, dreszcze, béle
migdni koriczyn i stawow, pogarszajacy sie stan ogdlny, stan zapalny i owrzodzenia blony sluzowej
jamy ustnej, gardla, narzgdoéw piciowych),

- trombocytopenii (matoptytkowosci) — zmniejszenia liczby ptytek krwi, objawiajacej sie, np. w
postaci wybroczyn na skorze i blonach §luzowych, nawracajgcych krwawieni z dziaset, nosa, przewodu
pokarmowego),

- anemii (niedokrwistosci) — zmniejszenia liczby krwinek czerwonych i wartosci hemoglobiny
objawiajgce] si¢ bladoscia powtok skérnych, ostabieniem),

- pancytopenii (znaczne zmniejszenie liczby wszystkich komoérek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, ktorej oznakami sg pogarszajacy sie stan ogdlny, oslabienie, objawy
infekeji, goraczka, wybroczyny i nawracajace krwawienia, blado$é skory).

Powikfania te w cigzkich przypadkach mogg zakonczyé sie zgonem.

zaburzenia ukfadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (alergiczne), reakcje anafilaktoidalne,
astma (nawracajgce epizody swiszczacego oddechu, dusznosci, uczucia $ciskania w klatce piersiowej




1 kaszlu), wstrzas anafilaktyczny (nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujgca sie trudnogciami
w oddychaniu, znacznym spadkiem ciénienia tetniczego, obrzekiem, wysypka) — czestosé nieznana;
zaburzenia watroby i drég zétciowych: uszkodzenie watroby — czesto$é nieznana.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatai Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziataf 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan compositum

Substancjami czynnymi leku sg:

Butylobromek hioscyny (Hyoscini butylbromidum) 10 mg

Metamizol sodowy jednowodny (Metamizolum natricum monohydricum) 250 mg

Substancje pomocnicze to: 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 ma posta¢ biatych tabletek drazowanych.
Opakowanie: blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 10 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50 — 951 Wroctaw, ul. Sw. Mikolaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



