CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Scopolan compositum, 10 mg + 250 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)
i 250 mg metamizolu sodowego jednowodnego (Metamizolum natricum monohydricum)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sacharoza
Jedna tabletka zawiera 146,9 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W krotkotrwatym leczeniu dolegliwosci bélowych o duzym nasileniu w stanach skurczowych
przewodu pokarmowego (np. skurcze zotadka, kolka jelitowa, zespot jelita drazliwego), drog
zotciowych (np. kolka zotciowa), uktadu moczowo-piciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe
zwigzane z kamicg moczowodowsg, bolesne miesigczkowanie).

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

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Lek nalezy stosowac doraznie.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat: od 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo.

Przy nasilonych bolach dawkowanie mozna zwigkszy¢, przyjmujac 1 do 2 tabletek drazowanych do
3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 10 do 14 lat: stosowac tylko wedtug wskazan lekarza.
Dzieci w wieku ponizej 10 lat: nie stosowaé (patrz punkt 4.3).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 10 lat ze wzgledu na statg zawarto$¢ metamizolu w jedne;j
tabletce wynoszaca 250 mg.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli objawy beda si¢ utrzymywac dtuzej niz 3 dni od rozpoczecia
leczenia lub nasilg si¢ mimo stosowania leku, pacjent powinien przerwac stosowanie leku i
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podeszfym wieku, pacjenci osfabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny.

U osob w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentow ze zmniejszong wartoscia klirensu
kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzglgdu na mozliwosé wydtuzenia czasu eliminacji z
organizmu produktéw metabolizmu metamizolu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby i nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby szybkos¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki, gdy
produkt stosowany jest przez krotki czas. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z diugotrwatym
stosowaniem metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sa niewystarczajace.

Sposob podawania
Podanie doustne.



4.3. Przeciwwskazania

Stwierdzona w wywiadzie agranulocytoza indukowana przez metamizol, inne pirazolony lub
pirazolidyny.

Zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub choroby uktadu krwiotworczego. Zmiany w obrazie
morfologicznym Krwi.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Scopolan compositum jesli u pacjenta wystepuje: uczulenie na
alkaloidy tropanowe (np. atroping) i ich pochodne, nadwrazliwo$¢ na pirazolony i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne,:, wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ostra porfiria
watrobowa, ostra niewydolnos$¢ nerek lub watroby, jaskra z waskim katem przesaczania, rozrost
gruczotu krokowego, niedroznos¢ porazenna jelit, zaparcia atoniczne, zwezenie przetyku, wpustu lub
odzwiernika zotadka, zwezenie szyi pecherza moczowego, tachykardia, nuzliwo$¢ mig$ni (myasthenia
gravis),patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).

Nie stosowa¢ u pacjentek w 3 trymestrze cigzy (patrz pkt. 4.6.).

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Agranulocytoza

Leczenie metamizolem moze powodowa¢ agranulocytoze, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu (patrz
punkt 4.8). Moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan.
Agranulocytoza wywotana metamizolem jest idiosynkratycznym dziataniem

niepozadanym. Nie zalezy od dawki i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia,

nawet niedtugo po zaprzestaniu stosowania metamizolu.

Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby przerwali leczenie i natychmiast zwrécili sie po pomoc
lekarska w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow sugerujacych agranulocytoze (np.
goraczka, dreszcze, bol gardta i bolesne zmiany btony sluzowej, zwtaszcza w jamie ustnej, nosie i
gardle lub w okolicy narzadéw ptciowych lub odbytu).

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektore objawy rozwijajacej sie agranulocytozy
moga pozostaé niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez maskowane u pacjentow
otrzymujacych antybiotyki.

W przypadku wystapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych sugerujacych
agranulocytoze nalezy natychmiast wykona¢ petng morfologie krwi (w tym morfologie krwi z
rozmazem) i przerwacé leczenie do czasu uzyskania wynikéw. W przypadku potwierdzenia
agranulocytozy, nie wolno ponownie rozpoczynaé leczenia (patrz punkt 4.3).

Gdy jednoczesnie z ostrym bolem brzucha o nieznanej przyczynie wystepuja goraczka, nudnosci,
wymioty, zmiany rytmu wyproznien, tkliwos¢ brzucha, zmniejszenie ci$nienia krwi, omdlenia lub
obecnos$¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych w celu
ustalenia etiologii objawow.

Lek powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie i krotkotrwale (maksymalnie 3 dni).
U dzieci w wieku od 10 do 14 lat stosowa¢ tylko wedtug wskazan lekarza.

Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z choroba refluksowg przetyku,
wrzodziejagcym zapaleniem jelit, chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy, u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby, chorobg niedokrwienng serca, zwezeniem ujscia mitralnego
oraz u 0s6b w podesztym wieku.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostro$ci widzenia lub bolu w gatce ocznej
spowodowanego wzrostem cisnienia wewnatrzgatkowego nalezy przerwaé przyjmowanie produktu.
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania potu, produkt nalezy stosowac ostroznie u 0séb z
goraczka.

Podczas stosowania metamizolu istnieje ryzyko wystapienia trombocytopenii (matoptytkowosc).
Pacjenta nalezy poinformowac, aby natychmiast zaprzestat stosowania tego produktu leczniczego i
skontaktowal si¢ z lekarzem w razie wystapienia objawow trombocytopenii (np. wybroczyn na skorze




1 blonach §luzowych, nawracajacych krwawien z dzigsel, nosa, przewodu pokarmowego). Nalezy
wykona¢ badanie morfologii krwi.

Podczas stosowania metamizolu istnieje ryzyko wystapienia pancytopenii.

Objawy wskazujgce na dyskrazj¢ krwi to, m.in.: pogarszajacy si¢ stan ogdlny, ostabienie, objawy
infekcji, gorgczka, wybroczyny i nawracajgce krwawienia, blado$¢ skory. Nalezy poinformowac
pacjenta aby w przypadku wystgpienia tych objawow natychmiast przerwat leczenie lekiem Scopolan
compositum i zgtosit si¢ do lekarza. Nalezy wykona¢ badanie morfologii krwi.

Stosowanie leku wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia reakcji anafilaktycznej i anafilaktoidalne;.
Pacjenta nalezy poinformowac, iz ze wzgledu na ryzyko zagrozenia zycia, nalezy natychmiast
zaprzestac stosowania produktu i wezwac pomoc lekarska w przypadku wystapienia cigzkich
objawow reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej (nagla i cigzka reakcja charakteryzujaca si¢
trudnos$ciami w oddychaniu, znacznym spadkiem ci$nienia t¢tniczego, nagtym obrzekiem,
pokrzywka).

Ryzyko wystapienia reakcji anafilaktoidalnych jest podwyzszone u pacjentéw z nietolerancja lekow
przeciwbolowych, niektorych barwnikow (np. tartrazyny) i konserwantow (np. benzoesany), astma (W
szczegolnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie btony sluzowej nosa i zatok), atopia,
przewlekla pokrzywka oraz nietolerancjg alkoholu (objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem i silnym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu nawet matej ilosci alkoholu; moze to wskazywacé na
nierozpoznang wczesniej astmeg analgetyczng). Podczas stosowania leku u powyzszych pacjentéw
zaleca si¢ zachowac szczegdlng ostroznos$¢.

Ciezkie reakcje skoérne

Podczas leczenia metamizolem notowano wystgpowanie ciezkich niepozadanych reakcji skornych
(SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym zespotu Stevensa-Johnsona (SJS),
toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN) i reakcji polekowej z eozynofilig i
objawami ogoélnymi (zespot DRESS), mogacych zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta 0 objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowac,
czy nie wystepuja u niego reakcje skorne.

W przypadku pojawienia sie objawow przedmiotowych i podmiotowych $wiadczacych o
wystepowaniu tych reakcji nalezy natychmiast odstawic¢ leczenie metamizolem — ponowne stosowanie
leczenia metamizolem w przysztosci jest niedopuszczone (patrz punkt 4.3).

Metamizol moze wywota¢ reakcje hipotensyjng. Jest to reakcja zalezna od dawki i bardziej
prawdopodobna przy podaniu pozajelitowym. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢ takze przy
stosowaniu metamizolu doustnie, zwlaszcza u pacjentéw z hipotonig, odwodnionych, z wysoka
goraczka, hipowolemia, U pacjentow z niewydolno$cig serca i zaburzeniami krazenia. W przypadku
ciezkiej choroby wiencowej lub istotnych zwezen naczyn domozgowych metamizol mozna stosowac
tylko pod $cistg kontrolg parametréw hemodynamicznych.

Polekowe uszkodzenie watroby

U pacjentow leczonych metamizolem notowano przypadki ostrego zapalenia watroby,
przebiegajacego gtownie z uszkodzeniem komorek watrobowych i pojawiajacego sie w okresie od
kilku dni do kilku miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia. Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmuja
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy, w tym z zoltaczka, czgsto w kontekscie
reakcji nadwrazliwosci na inne leki (np. wysypka skorna, dyskrazje komorek krwi, goraczka i
eozynofilia) lub z jednoczesnymi cechami zapalenia watroby na podtozu autoimmunologicznym.

U wiegkszosci pacjentow objawy ustepowaty po przerwaniu leczenia metamizolem, jednak w
pojedynczych przypadkach notowano progresje do ostrej niewydolnosci watroby z koniecznoscia
przeszczepienia tego narzadu.

Mechanizm powstawania uszkodzenia watroby na skutek stosowania metamizolu nie jest jasno
okreslony, ale dane wskazuja na wystepowanie mechanizmu immunologiczno-alergicznego.
Pacjentow nalezy informowac o koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystapienia objawow
$wiadczacych o uszkodzeniu watroby. U takiego pacjenta nalezy przerwac leczenie metamizolem i
wykona¢ badania czynnosci watroby.




Jesli u pacjenta nastapito uszkodzenie watroby podczas stosowania metamizolu, nie nalezy ponownie
wdraza¢ leczenia metamizolem, jesli nie stwierdzono innych przyczyn uszkodzenia watroby.

Alkohol stosowany jednoczesnie z lekiem zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Butylobromek hioscyny

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny oraz
klozapina i olanzapina, inhibitory MAO, leki przeciwhistaminowe I-generacji, amantadyna, petydyna i
dizopiramid oraz inne leki antycholinergiczne (np. tiotropium, ipratropium, zwiazki podobne do
atropiny) moga nasila¢ dziatanie cholinolityczne butylobromku hioscyny oraz zwigzane z tym
dziatania niepozadane.

Antagoni$ci receptorow dopaminergicznych, np. metoklopramid, moga zmniejsza¢ dziatanie leku na
przewod pokarmowy.

Produkt leczniczy moze nasila¢ tachykardi¢ wywotang przez leki beta-adrenergiczne.

Metamizol sodowy jednowodny

Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu i
piralozolidyny (propyfenazon, aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i allopurynol moga hamowac biotransformacje metamizolu
sodowego i nasila¢ jego dziatanie.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) oraz alkohol moga powodowa¢ nasilenie dzialania
metamizolu.

Barbiturany, glutetymid, fenylobutazon mogg ostabia¢ dziatanie metamizolu z powodu indukcji
enzymow watrobowych.

Farmakokinetyczna indukcja enzyméw metabolizujacych:

Metamizol moze indukowa¢ enzymy metabolizujace, w tym CYP2B6 i CYP3A4.

Jednoczesne podawanie metamizolu i bupropionu, efawirenzu, metadonu, walproinianu,
cyklosporyny, takrolimusu lub sertraliny moze zmniejszy¢ stezenie tych lekéw w osoczu i ograniczyé
ich skutecznos¢ kliniczna. Dlatego tez zaleca sie ostroznosé¢ podczas jednoczesnego podawania z
metamizolem; w stosownych przypadkach nalezy monitorowa¢ odpowiedz kliniczna i (lub) stezenie
leku.

Zawarty w produkcie metamizol sodowy jednowodny, podobnie jak aminofenazon moze wypieraé¢ z
potaczen z biatkami doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny, doustne leki
przeciwcukrzycowe, fenytoing i sulfonamidy przeciwbakteryjne, co powoduje nasilenie ich dziatania.
Metamizol sodowy jednowodny moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych:
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
allopurynolu i alkoholu.

Metamizol sodowy jednowodny moze nasila¢ dziatanie toksyczne metotreksatu (mi¢dzy innymi
hamowanie czynnos$ci szpiku kostnego), szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku.

Jednoczesne stosowanie metamizolu sodowego jednowodnego i chloropromazyny lub innych
fenotiazyn moze wywota¢ cigzka hipotermig.

Metamizol sodowy jednowodny moze powodowaé zmniejszona skuteczno$¢ kwasu
acetylosalicylowego w hamowaniu agregacji ptytek krwi. Nalezy zatem zachowac ostrozno$¢ u
pacjentow stosujacych kwas acetylosalicylowy w profilaktyce wystapienia zawatu mig$nia sercowego.
W przypadku stosowania pochodnych pirazolonu, do ktorych nalezy metamizol dochodzi¢ moze do
interakcji z kaptoprylem, litem i triamterenem, oraz mogg one zmienia¢ skuteczno$¢ lekow
obnizajacych ci$nienie tetnicze i moczopednych. Brak jest informacji, czy metamizol rowniez
powoduje takie interakcje.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowaé w czasie cigzy.

Butylobromek hioscyny

Dane dotyczace stosowania butylobromku hioscyny u kobiet w ciazy sa ograniczone. Wyniki badan
przedklinicznych nie wykazaty istnienia istotnego ryzyka dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego (patrz punkt 5.3).

Metamizol sodowy jednowodny

Dostepna jest jedynie ograniczona ilos¢ danych dotyczacych stosowania metamizolu u kobiet w ciazy.
Na podstawie opublikowanych danych pochodzacych od kobiet w ciazy otrzymujacych metamizol w
pierwszym trymestrze (n=568) nie zidentyfikowano zadnych dowodéw swiadczacych o dziataniu
teratogennym lub embriotoksycznym. W wybranych przypadkach dopuszczalne moze by¢ podanie
metamizolu w pojedynczych dawkach w pierwszym i drugim trymestrze ciagzy, gdy nie ma innej
mozliwosci leczenia. Zasadniczo jednak nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze ciazy. Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy wiaze sie ze szkodliwym wptywem na ptod
(zaburzenie czynnosci nerek i zwezenie przewodu tetniczego), a zatem metamizol jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). W razie nieumysinego podania
metamizolu w trzecim trymestrze cigzy nalezy skontrolowaé ptyn owodniowy i przewod tetniczy w
badaniu ultrasonograficznym i echokardiograficznym.

Metamizol przechodzi przez barierg tozyskowa.

U zwierzat metamizol miat szkodliwy wptyw na rozrodczosé, ale nie dziatat teratogennie
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowac w czasie laktacji.

Butylobromek hioscyny

Brak jest danych na temat przenikania butylobromku hioscyny do mleka kobiecego. Cholinolityki
moga hamowac¢ wydzielanie mleka dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu Scopolan
compositum w okresie karmienia piersia.

Metamizol sodowy jednowodny

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w znaczacych ilosciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w
szczegolnosci unikac wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersia.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania produktu leczniczego.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
Produkt moze powodowac upos$ledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego podczas leczenia
pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=21/1000 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 compositum moga wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskornej: rumien, pieczenie skory, $wiad, pokrzywka, obrzek — niezbyt
czesto,

W zwigzku z leczeniem metamizolem zgtaszano cigzkie niepozadane reakcje skorne (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekrolizg naskorka (TEN)) — bardzo rzadko; i reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespdt DRESS) (patrz punkt 4.4) — czgsto$¢ nieznana;




zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia — niezbyt cz¢sto;
zaburzenia pracy serca: tachykardia — niezbyt czesto;

zaburzenia naczyniowe: hipotensja — niezbyt czg¢sto;

zaburzenia nerek i drég moczowych: uszkodzenie nerek, anuria — rzadko;

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: uszkodzenie czynnosci krwiotworczej szpiku o podtozu
alergicznym prowadzace do agranulocytozy trombocytopenii, anemii, pancytopenii, ktére moga
zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.4) — bardzo rzadko;

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne, astma, wstrzas
anafilaktyczny — czestos$¢é nieznana;

zaburzenia watroby i drog zétciowych: polekowe uszkodzenie watroby, w tym ostre zapalenie
watroby, zéttaczka, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (patrz punkt 4.4) — czesto$é
nieznana.

Zglaszanie podejrzanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

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

Ze strony OUN moga wystapi¢: zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie
psychoruchowe, a po przyjeciu bardzo duzych dawek zaburzenia §wiadomosci, $piaczka i drgawki.
Objawy obwodowe, poza charakterystycznymi dla butylobromku hioscyny zaburzeniami, takimi jak:
sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, przyspieszona czynnos¢ serca, spadek ci$nienia krwi,
utrudnione potykania, bolesne parcie na pecherz, obejmuja takze silne bole brzucha, nudnosci i
wymioty wywolywane przez metamizol sodowy jednowodny.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw przedawkowania nalezy odstawic¢ lek i rozpocza¢ leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Alkaloidy Atropa belladonna L. i ich pochodne w potaczeniu z lekami
przeciwbolowymi

Kod ATC: A03DB 04

Scopolan compositum jest lekiem ztozonym z butylobromku hioscyny o dziataniu spazmolitycznym i
metamizolu sodowego jednowodnego wykazujgcego dziatanie przeciwbdlowe.

Butylobromek hioscyny dziata spazmolitycznie w sposob posredni, blokujgc niewybidrezo receptory
cholinergiczne muskarynowe w pozazwojowych neuronach przywspoétczulnych i receptory
nikotynowe w zwojach wegetatywnych.

W przeciwienstwie do naturalnych alkaloidow tropanowych nie wptywa na osrodkowy uktad
nerwowy, poniewaz jako zasada amoniowa bardzo stabo przechodzi przez barier¢ krew-moézg. Jego
wplyw na receptory zwojowe wykazuje pewna selektywno$¢ i dotyczy gtownie zwojow $rodsciennych
przewodu pokarmowego, drog zotciowych i drog moczowo-piciowych.

W wyniku dziatania parasympatykolitycznego i ganglioplegicznego butylobromek hioscyny znosi
skurcze migsni gladkich przewodu pokarmowego, drog zotciowych i1 uktadu moczowo-ptciowego.
Hamuje perystaltyke przetyku, zotgdka, dwunastnicy, jelita cienkiego i grubego. Wptywa réwniez na
gruczoty egzokrynowe, hamujac wydzielanie zotagdkowe 1 jelitowe oraz wydzielanie $liny.



W profilu dziatania leku przewaza efekt spazmolityczny, wptyw na wydzielanie gruczotow
zewnatrzwydzielniczych jest stabszy, dzigki czemu zwykle nie wystepuje suchos¢ w jamie ustnej.

Metamizol sodowy jednowodny jest analgetykiem z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
pochodna pirazolonu. Dziata silnie przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo, a stabiej przeciwzapalnie.
Wykazuje ponadto stabe dziatanie spazmolityczne i uspokajajace.

Dziatanie przeciwbolowe metamizolu sodowego jednowodnego jest wynikiem hamowania aktywnosci
neuronalnej cyklooksygenazy, ktére prowadzi do zahamowania syntezy prostaglandyn w centralnym
ukladzie nerwowym, przy czym gtdéwnym punktem uchwytu jest prawdopodobnie rdzen kregowy.
Inhibicja cyklooksygenzy wystepuje takze na obwodzie i moze wspotuczestniczy¢ w dziataniu
przeciwbolowym leku. Poza hamowaniem syntezy prostaglandyn, ktére wywotuja hiperalgezje i
moduluja przeptyw informacji nocyceptywnej, brane sg pod uwage inne mechanizmy os$rodkowe.
Metamizol sodowy jednowodny (prawdopodobnie poprzez swoje aktywne metabolity) moze w sposob
bezposredni ingerowaé w rdzeniowg transmisj¢ bodzcow bolowych oraz, w wyniku aktywacji
mozgowych mechanizmdéw wzmocnienia pozytywnego, zwiekszac tolerancje bolu.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Butylobromek hioscyny po podaniu doustnym stabo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne st¢zenie we krwi po uptywie 1-3 godz. od podania.

Mimo matej dostepnosci biologicznej, osiaga duze stezenia w miejscu dziatania, gromadzac si¢ w
przewodzie pokarmowym, watrobie i nerkach. Z biatkami krwi wiaze si¢ w 8 - 13 %.

Bardzo stabo przenika przez bariere krew - mozg. Okres pottrwania (ti2) wynosi 4,8 godziny.
Metamizol sodowy jednowodny po podaniu doustnym ulega szybkiej hydrolizie, pod wptywem soku
zotadkowego, do aktywnej 4-metyloaminoantypiryny (MAA, 4-metyloaminofenazonu) i w tej postaci
ulega wchionigciu z biodostepnoscia 85 %, osiagajac maksymalne stezenie po 1,2 - 2 h od podania.
Nastepnie jest metabolizowany. Stopien wigzania metabolitow z biatkami nie przekracza 60%,
wszystkie przenikaja do OUN oraz do mleka matki (po 48 godz. od podania nie stwierdza si¢ ich
obecnosci w mleku). Objetos¢ dystrybucji MAA wynosi 1,15 1/kg, a okres pottrwania (ti2) 2,6 - 3,5 h.
Wigcej niz 90 % metabolitow wydala si¢ przez nerki z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania nie wykazaty toksycznosci ostrej produktu Scopolan compositum w dawce
4,4 g/kg masy ciata myszy. W badaniach toksycznosci przewlektej stwierdzono, ze Scopolan
compositum podawany w dawce 0,5 g/kg masy ciata szczura podawany przez okres 8 tygodni nie
wywotywat dziatania toksycznego.

Badania toksycznosci reprodukcyijnej butylobromku hioscyny przeprowadzone na szczurach (podanie
doustne do maksymalnej dawki 200 mg/kg m.c.) i krélikach (podanie doustne do dawki 200 mg/kg
m.c. i podskorne do dawki 50 mg/kg m.c.) nie wykazaty dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. Zastosowanie butylobromku hioscyny do 200 mg/kg m.c. nie wptywato negatywnie na
ptodnosé¢ zwierzat.

W badaniach in vitro na komorkach tozyska ludzkiego wykazano, ze butylobromek hioscyny moze
zaburza¢ transport choliny. Nie stwierdzono przenikania butylobromku hioscyny do kompartmentu
ptodowego.

W badaniach toksyczno$ci reprodukcyjnej metamizolu nie stwierdzono dziatania teratogennego u
szczurdw i krolikow.

Smier¢ zarodkéw zaobserwowano u krolikow juz przy dawce dobowej 100 mg/kg m.c., ktora

nie jest $miertelna dla matki. U szczuréw obserwowano $mier¢ zarodkow po podaniu dawek z zakresu
smiertelnego dla matki. Dawki dobowe powyzej 100 mg/kg m.c. prowadzity u szczuréw do
wydtuzenia czasu trwania cigzy i uposledzenia przebiegu porodu ze zwigkszong smiertelnoscia matki i
mtodych.

Badania nad ptodnoscia wykazaty nieznacznie obnizong czgstos¢ zachodzenia w cigze w pokoleniu
rodzicow przy dawce powyzej 250 mg/kg m.c. na dobg. Ptodnos¢ pokolenia F1 nie zostata
uposledzona.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Guma arabska

Zelatyna wieprzowa

Glicerol

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Sacharoza

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres trwalosci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek drazowanych w blistrze z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku z ulotkg dla
pacjenta.

20 tabletek drazowanych w blistrze z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku z ulotka dla
pacjenta.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: +48 71 33572 25

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3080

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.1975 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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