Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scopolan
Hyoscini butylbromidum
10 mg, tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, 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 skontaktowac si¢
z lekarzem.

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

Scopolan jest lekiem zawierajagcym butylobromek hioscyny, ktory znosi stany skurczowe migsni
gladkich w obrebie jamy brzusznej. Dziatanie rozkurczowe powoduje ztagodzenie bolesnych skurczy
przewodu pokarmowego, drog zétciowych oraz uktadu moczowo — ptciowego.

Wskazania do stosowania
Scopolan stosuje si¢ w dolegliwosciach bolowych w stanach skurczowych:
e przewodu pokarmowego (np. skurcze zotadka, kolka jelitowa, zespot jelita drazliwego),
e drog zotciowych (np. kolka zotciowa),
e uktadu moczowo-ptciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica
moczowodowa, bolesne miesigczkowanie).

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

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

e jaskra z waskim katem przesaczania (choroba oczu przebiegajaca ze wzrostem ci$nienia
sroédgatkowego),
rozrost prostaty (gruczotu krokowego),
zaparcia atoniczne,
niedrozno$¢ porazenna jelit (zatrzymanie procesu przemieszczania si¢ tresci jelitowej),
zwezenie przelyku, wpustu lub odzwiernika zotadka,
zwezenie szyi pecherza moczowego,
tachykardia (zaburzenia rytmu serca przebiegajace z przyspieszeniem czynnosci serca),
nuzliwo$¢ miesni (myasthenia gravis) (choroba przebiegajaca z zaburzeniem czynnoséci
i znacznym ostabieniem migéni),
e patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek ten powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie (w przypadku wystgpienia dolegliwosci)
w zalecanych wskazaniach.
Kiedy u pacjenta bol brzucha pojawit si¢ nagle i nie jest znana jego przyczyna oraz jednoczesnie
wystepuja: goraczka, nudno$ci, wymioty, zmiany rytmu wyprdoznien (np. biegunka), bl podczas
dotykania brzucha, zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub obecnos¢ 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:

e chorobe refluksowa przetyku (zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku),

e wrzodziejace zapalenie jelit,

e chorobe niedokrwienng serca,

e zwezenie uj$cia mitralnego (jednej z zastawek w sercu).
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow w podeszlym wieku.
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostrosci widzenia lub bolu w galce ocznej
spowodowanego wzrostem cis$nienia $rodgatkowego nalezy przerwac przyjmowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania potu lek nalezy stosowac ostroznie u 0sob
Z goraczka.

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 rozpoczeciem zazywania leku Scopolan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku stosowania:
e trojpierScieniowych lekow przeciwdepresyjnych - klomipraminy, amitryptyliny (lekow
stosowanych w leczeniu depresji),
e neuroleptykow (lekow przeciwpsychotycznych) z grupy pochodnych fenotiazyny, np.
chloropromazyny, flufenazyny; a takze klozapiny i olanzapiny,
e inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) 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 dtugotrwatym bélu),
dizopiramidu (leku przeciwarytmicznego, stosowanego w leczeniu nieregularnej pracy serca),
innych lekoéw cholinolitycznych, takich jak ipratropium lub tiotropium (leki stosowane w
leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc) lub innych podobnych do atropiny,
e lekow blokujacych receptory dopaminowe, np. metoklopramidu (leku stosowanego
W zaburzeniach czynnos$ci zotadka),
e lekow beta-adrenergicznych (stosowanych w leczeniu dusznosci i astmy).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

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

Ciaza

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

Karmienie piersia

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 ptodnos¢ nie jest znany.




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

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

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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowac wytacznie doraznie (w przypadku wystapienia dolegliwosci).

Zalecana dawka to:

Dorosli:
e doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych 3 do 5 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
e doustnie 1 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.

Leku Scopolan nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.

Jesli objawy beda sie utrzymywaé dtuzej niz 3 dni od rozpoczecia leczenia lub nasilg si¢ mimo
stosowania leku, pacjent powinien przerwaé stosowanie leku i skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scopolan

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Scopolan, nalezy natychmiast zwrocié si¢
0 porade do lekarza.

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

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

Pominie¢cie zastosowania leku Scopolan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Scopolan

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow oraz czgstoscia
wystgpowania: niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale czgéciej nizu 1 na
1000 pacjentow); rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000
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pacjentow); nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Scopolan moga wystapic:

zaburzenia skory i tkanki podskomej: 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 (niedoci$nienie t¢tnicze) — niezbyt czesto;

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

zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — rzadko;

zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (alergiczne), wstrzas anafilaktyczny
(nagta i ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ trudno$ciami w oddychaniu, znacznym
spadkiem ci$nienia tetniczego, obrzekiem, wysypka) — czestos¢ nieznana.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Scopolan

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scopolan

— Substancjg czynng leku jest hioscyny butylobromek (Hyoscini butylbromidum) — 10 mg

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

Jak wyglada lek Scopolan i co zawiera opakowanie

Lek Scopolan ma posta¢ biatych tabletek drazowanych.
Opakowanie: blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 lub 30 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: +48713357 225

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl



mailto:herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroécic sie do
podmiotu odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
21.04.2023 .



