CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scopolamine butylbromide Kalceks, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda amputka (1 ml) zawiera 20 mg hioscyny butylobromku.

Pelny wykaz substancji pomochniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor wolny od widocznych czastek.
pH roztworu wynosi od 3,7 do 5,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostry skurcz przewodu pokarmowego, drog zotciowych, trzustki i uktadu moczowo-piciowego.
Zastosowanie hioscyny butylobromku jako $rodka spazmolitycznego podczas badan radiologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawka wynosi 20—40 mg (1-2 amputki) podawana dozylnie powoli, domig¢$niowo lub podskornie.
Maksymalna dawka dobowa to 100 mg (5 amputek).

Drzieci i mtodziez

W ciezkich przypadkach, u niemowlat i dzieci mozna poda¢ dawke 0,3-0,6 mg/kg masy ciatla,
dozylnie powoli, domig$niowo lub podskormie kilka razy na dobg. Nie nalezy przekraczac¢

maksymalnej dawki dobowej 1,5 mg/kg masy ciata.

Sposéb podawania

Do wstrzykiwan dozylnych, domig¢sniowych lub podskornych.

Hioscyny butylobromku nie nalezy podawa¢ domig$niowo pacjentom leczonym lekami
przeciwzakrzepowymi, poniewaz moze wystapic¢ krwiak.

Scopolamine butylbromide Kalceks mozna stosowa¢ w postaci rozcienczone;.
Instrukcja dotyczgca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Hioscyny butylobromku w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy stosowac¢ w sposob ciagty,
codziennie lub dlugotrwale bez zbadania przyczyny bélu brzucha.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Jaskra z waskim katem przesaczania.

- Rozrost gruczotu krokowego z zatrzymaniem moczu.

- Mechaniczne zwezenie przewodu pokarmowego.

- Rozszerzenie okr¢znicy.

- Tachykardia.

- Myasthenia gravis.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku, gdy silny bol brzucha o nieznanych przyczynach utrzymuje si¢ lub nasila, lub
wystepuje wraz z objawami, takimi jak goraczka, nudnos$ci, wymioty, zmiany w wyproznianiu,
tkliwos$¢ brzucha, obnizone ci$nienie Krwi, omdlenia, lub krew w stolcu, potrzebna jest odpowiednia
diagnostyka w celu zbadania etiologii objawow.

U pacjentow z niezdiagnozowana, a zatem nieleczona, jaskra z waskim katem przesgczania, podanie
produktow leczniczych antycholinergicznych, takich jak hioscyny butylobromku, moze powodowac
podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Dlatego W przypadku wystgpienia bolesnego,
zaczerwienienia oka z utrata wzroku po wstrzyknigciu hioscyny butylobromku pacjenci powinni pilnie
zasiegna¢ porady okulistycznej.

Po pozajelitowym podaniu hioscyny butylobromku obserwowano przypadki anafilaksji, w tym
epizody wstrzasu. Pacjenci otrzymujacy hioscyny butylobromek powinni by¢ pod obserwacja.

Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z atonig jelit i wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego,
poniewaz hioscyny butylobromek zmniejsza motoryke przewodu pokarmowego, a zatem moze
zaostrzac te stany.

Zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentéw z refluksowym zapaleniem przetyku, poniewaz hioscyny
butylobromek moze rozluznia¢ dolny zwieracz przetyku.

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek, u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy oraz u pacjentdow z przewleklym zapaleniem oskrzeli ze

wzgledu na zwickszong lepkos¢ wydzieliny oskrzeloweyj.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia, leczonych pozajelitowo
hioscyny butylobromkiem. Zaleca si¢ monitorowanie tych pacjentow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie antycholinergiczne lekow, takich jak troj- i czteropier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe, przeciwpsychotyczne, chinidyna, dizopiramid, amantadyna i inne leki
przeciwcholinergiczne (np. tiotropium, ipratropium, zwigzki atropinopodobne) moze by¢ nasilone

przez hioscyny butylobromek.

Jednoczesne leczenie antagonistami dopaminy, takimi jak metoklopramid, moze skutkowac
zmniejszeniem dziatania obu lekéw na przewod pokarmowy.

Czestoskurczowe dziatanie lekow beta-adrenergicznych moze by¢ nasilone przez hioscyny
butylobromek.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania hioscyny butylobromku u kobiet w okresie

cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace
(patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci, nie zaleca si¢ stosowania hioscyny butylobromku
W okresie cigzy.

U kobiet w cigzy, produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie po doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania hioscyny butylobromku i jego metabolitow do
mleka ludzkiego. Stosowanie hioscyny butylobromku podczas karmienia piersia jest niezalecane.

U kobiet w karmigcych piersig, produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie po doktadnej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy poinformowac pacjentdow, ze podczas leczenia hioscyny butylobromkiem moga
wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia akomodacji lub zawroty glowy. W zwigzku

z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn. Jesli
pacjenci do$wiadczajg takich dziatan niepozadanych, powinni unika¢ potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiele z wymienionych dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ wtasciwosciom antycholinergicznym
hioscyny butylobromku. Antycholinergiczne dziatania niepozadane hioscyny butylobromku sg zwykle
tagodne i przemijajace.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, stosujac
nastepujaca klasyfikacje czestosci:
Bardzo cze¢sto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto  >1/1 000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czgsto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny* w tym przypadki zakoficzone zgonem, reakcje
anafilaktyczne*, duszno$¢*, reakcje skorne* (np. pokrzywkowa*, wysypka*, rumien*, swiad*), inne
reakcje nadwrazliwosci™.

Zaburzenia psychiczne
Czgstos$¢ nieznana: splatanie u 0s6b w podesztym wieku, pobudliwosé, drazliwosé.

Zaburzenia oka
Czgsto: zaburzenia akomodacji.
Czestos¢ nieznana: mydriaza*, zwigkszone ciSnienie wewnatrz oka*, zmniejszenie wydzielania tez.

Zaburzenia serca
Czesto: tachykardia.
Czgstos$¢ nieznana: kotatanie serca.




Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zawroty glowy.
Czgstos$¢ nieznana: obnizone ci$nienie krwi*, zaczerwienienie*.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 §rodpiersia
Czesto$¢ nieznana: zageszczenie wydzieliny oskrzelowe;.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej.
Czgsto$¢ nieznana: zaparcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: dyshydroza*.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu*.

* = To dziatanie niepozadane obserwowano juz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Z pewnoscia wynoszaca 95% mozna stwierdzi¢, ze czgstos¢ wystepowania nie jest wieksza niz

w kategorii ,,niezbyt czesto”, ale moze by¢ mniejsza. Doktadne oszacowanie czestosci wystepowania
nie jest mozliwe, poniewaz dane dziatanie niepozadane nie znajduje si¢ w bazie danych badan
klinicznych obejmujacej 185 pacjentow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
W przypadku przedawkowania, moga wystapi¢ objawy antycholinergiczne.

Leczenie

Objawy przedawkowania hioscyny butylobromku zmniejsza podanie lekéw
parasympatykomimetycznych. W przypadku pacjentow z jaskra, nalezy niezwlocznie skonsultowaé
si¢ z okulista. Powiktania sercowo-naczyniowe nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowymi zasadami
terapeutycznymi. W przypadku paralizu oddechowego nalezy zastosowa¢ intubacje i sztuczne
oddychanie.

W przypadku zatrzymania moczu moze by¢ wymagane cewnikowanie.

Ponadto, w razie potrzeby nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne


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

Grupa farmakoterapeutyczna: Alkaloidy pokrzyku, potsyntetyczne, czwartorzedowe zwigzki
amoniowe, kod ATC: A03BBO01.

Hioscyny butylobromek wywiera dziatanie spazmolityczne na mig$nie gtadkie przewodu
pokarmowego, drog zotciowych i uktadu moczowo-ptciowego. Bromek hioscyny-N-butylu jest
czwartorzedowym zwigzkiem amonowym i nie przenika przez barierg krew-mézg do osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN). W zwiazku z tym, nie obserwuje si¢ antycholinergicznych skutkow
ubocznych ze strony OUN. Obwodowe dziatanie antycholinergiczne bromku hioscyny-N-butylu
wynika cze$ciowo z blokady zwojow przywspodtczulnych w §cianie jelita, a cze§ciowo z dzialania
przeciwmuskarynowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu dozylnym hioscyny butylobromek jest szybko dystrybuowany (t/20 =4 min, t'2f =29 min)
do tkanek. Objetos¢ dystrybucji (Vss) wynosi 128 I (okoto 1,7 I/kg). Ze wzgledu na duze
powinowactwo do receptorow muskarynowych i nikotynowych hioscyny butylobromek jest
dystrybuowany gtéwnie w komoérkach migsniowych okolicy brzucha i miednicy, a takze w zwojach
srddsciennych narzadow jamy brzusznej. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okolo 4,4%. Badania na
zwierzgtach wykazuja, ze hioscyny butylobromek nie przenika przez barier¢ krew-mozg, natomiast
brak dostepnych danych klinicznych w tym zakresie.

Metabolizm i eliminacja

Glownym szlakiem metabolicznym jest hydroliza wigzania estrowego. Terminalny okres pottrwania
wynosi okoto 5 godzin. Catkowity klirens wynosi 1,2 I/min. Po wstrzyknigciu dozylnym 42 do 61%
dawki jest wydalane z moczem, a 28,3 do 37% z katem. Okoto 50% dawki jest wydalane z moczem w
postaci niezmienionej. Metabolity wydalane przez nerki stabo wigzg sie z receptorami
muskarynowymi i dlatego uwaza sig, ze nie majg wptywu na dziatanie hioscyny butylobromku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W ograniczonych badaniach toksycznego wptywu na reprodukcj¢ hioscyny butylobromek nie wykazat
dziatania teratogennego u szczurow w dawce 200 mg/kg w diecie lub u krolikow w dawce 200 mg/kg
po podaniu doustnym, lub 50 mg/kg we wstrzyknieciu podskornym. Ptodno$¢ u szczurdéw nie byta
zaburzona po dawkach do 200 mg/kg w diecie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
Nieotwarta amputka: 5 lat

Okres waznoS$ci po otwarciu amputki: Produkt leczniczy powinien zosta¢ natychmiast zuzyty.




Okres waznoéci po rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng w ciggu 24 godzin

w temperaturze 25°C i w 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu lub pierwszym otwarciu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta typu I 0 pojemnosci 1 ml.
Amputki zapakowane sg we blistry z folii PVC. Blistry zapakowane sg w tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 amputek
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu, wszelkie niewykorzystane resztki nalezy usunac.

Produkt leczniczy powinien by¢ sprawdzony wizualnie przed uzyciem. Mozna poda¢ tylko
przezroczysty i wolny od czasteczek roztwor.

Scopolamine butylbromide Kalceks moze by¢ rozcienczany z dekstrozg lub 0,9% roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

totwa

Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26701

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 listopad 2021 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29/11/2023



