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Scopolan compositum tabl.drazow. 0,01g+0,2
Nasza cena: 14,40 pin

Opis stownikowy

Dawka 0,01g+0,25¢g

Opakowanie 10 tabl.

Posta¢ tabl.drazow.

Producent WROCtAWSKIE ZAKEADY ZIELARSKIE

"HERBAPOL" S.A.

Rejestracja
Substancja Hyoscini butylbromidum, Metamizolum
czynna natricum monohydricum

Opis produktu

Nazwa: Scopolan compositum
Postaé: tabl.drazow.

Dawka: 0,01g+0,25g
Opakowanie: 10 tabl.

Sktad:

Butylobromek hioscyny

Tréjpierscieniowe 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 .

Antagonisci receptoréw dopaminergicznych, np. metoklopramid, moga zmniejsza¢ dziatanie leku na przewdd pokarmowy.

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

Metamizol sodowy jednowodny

Leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu i piralozolidyny (propyfenazon, aminofenazon,
fenylobutazon, oksyfenbutazon).

T rojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i allopurinol mogg hamowac biotransformacje metamizolu sodowego i nasilaé jego
dziatanie.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) oraz alkohol mogg powodowac nasilenie dziatania metamizolu.

Barbiturany, glutetymid, fenylobutazon moga ostabia¢ dziatanie metamizolu z powodu indukcji enzymow watrobowych.
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Zawarty w preparacie metamizol sodowy jednowodny, podobnie jak aminofenazon moze wypiera¢ z potgczen z biatkami doustne leki
przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny, doustne leki przeciwcukrzycowe, fenytoine i sulfonamidy przeciwbakteryjne, co powoduje
nasilenie ich dziatania.

M etamizol sodowy jednowodny moze nasila¢ dziatanie jednoczesnie stosowanych: tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, allopurynolu i alkoholu.

Metamizol sodowy jednowodny moze nasilaé dziatanie toksyczne metotreksatu (miedzy innymi hamowanie czynnosci szpiku
kostnego) , szczegdlnie u pacjentdow w podesztym wieku.

Jednoczesne stosowanie metamizolu sodowego jednowodnego i chloropromazyny lub innych fenotiazyn moze wywotac¢ ciezka
hipotermie.

Metamizol sodowy jednowodny moze powodowacé zwiekszenie metabolizmu cyklosporyny, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia jej
stezenia w surowicy krwi. Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

Metamizol sodowy jednowodny moze powodowac zmniejszong skutecznos¢ kwasu acetylosalicylowego w hamowaniu agregacji ptytek
krwi. Nalezy zatem zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw stosujgcych kwas acetylosalicylowy w profilaktyce wystgpienia zawatu serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosownaia bupropionu i Scopolanu compositum. Metamizol sodowy moze
powodowac zmniejszenie stezenia bupropionu oraz zwiekszenie stezenia jego aktywnego metabolitu hydroksybupropionu we krwi.

W przypadku stosowania pochodnych pirazolonu, do ktérych nalezy metamizol dochodzi¢ moze do interakcji z kaptoprylem, litem i
triamterenem, oraz moga one zmieniaé¢ skuteczno$c¢ lekdw obnizajgcych cignienie tetnicze i moczopednych. Brak jest informacji czy
metamizol réwniez powoduje takie interakcje.

Dawkowanie:

Lek nalezy stosowac doraznie.

Dorosli: doustnie 1 do 2 tabletek drazowanych jednorazowo. Przy nasilonych bélach dawkowanie mozna zwiekszy¢, przyjmujac 1 do 2
tabletek drazowanych do 3 razy na dobe.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Dawkowanie (dorosli): Doustnie 1 — 2 drazetki jednorazowo, a jesli zachodzi potrzeba do 3 razy dziennie.
Srodki ostrozno$ci:

Gdy jednoczesnie z ostrym bdlem brzucha o nieznanej przyczynie wystepujg gorgczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wyproznien,
tkliwos¢ brzucha, zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub obecnos¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie odpowiednich
badan diagnostycznych w celu ustalenia etiologii objawdw.

Lek powinien by¢ przyjmowany tylko doraznie i krétkotrwale (maksymalnie 3 dni).
Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z chorobag refluksowa przetyku, wrzodziejgcym zapaleniem jelit, chorobg
wrzodowg zotgdka i dwunastnicy, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, chorobg niedokrwienng serca, zwezeniem

ujscia mitralnego oraz u 0sob w podesztym wieku.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zaburzen ostrosci widzenia lub bélu 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 gorgczka.
Podczas stosowania metamizolu istnieje ryzyko wystapienia agranulocytozy i trombocytopenii. Pacjenta nalezy poinformowag, aby

natychmiast zaprzestat stosowania tego produktu leczniczego i skontaktowat sie z lekarzem w razie wystgpienia objawoéw:
agranulocytozy (np. nagle pojawiajgca sie gorgczka, dreszcze, béle miesni konczyn i stawdw, pogarszajgcy sie stan ogélny, stan zapalny
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i owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, gardta, narzadéw ptciowych) lub trombocytopenii (np. wybroczyn na skérze i btonach
$luzowych, nawracajgcych krwawien z dzigset, nosa, przewodu pokarmowego). Nalezy wykonaé badanie morfologii krwi.

Ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze sie zwiekszy¢ w przypadku stosowania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.
Reakcja ta nie zalezy od dawki.

Podczas stosowania metamizolu istnieje ryzyko wystgpienia pancytopenii .

Objawy wskazujgce na dyskrazje krwi to m.in.: pogarszajgcy sie stan ogélny, ostabienie, objawy infekcji, gorgczka, wybroczyny i
nawracajace krwawienia, blado$¢ skory. Nalezy poinformowaé pacjenta aby w przypadku wystgpienia tych objawdw natychmiast
przerwat leczenie i zgtosit sie do lekarza. Nalezy wykona¢ badanie morfologii krwi.

Stosowanie leku wigze sie z ryzykiem wystapienia reakgcji anafilaktycznej i anafilaktoidalnej.

Pacjenta nalezy poinformowac, iz ze wzgledu na ryzyko zagrozenia zycia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu i
wezwac pomoc lekarska w przypadku wystgpienia ciezkich objawdw reakgji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej (nagta i ciezka reakcja
charakteryzujaca sie trudnosciami w oddychaniu, znacznym spadkiem cignienia tetniczego, nagtym obrzekiem, pokrzywka) .

Ryzyko wystapienia reakcji anafilaktoidalnych jest podwyzszone u pacjentéw z nietolerancja lekéw przeciwbdlowych, niektérych
barwnikéw (np. tartrazyny) i konserwantéw (np. benzoesany), astma (w szczegdinosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie btony
$luzowej nosa i zatok), atopig, przewlektg pokrzywka oraz nietolerancja alkoholu (objawiajacg sie kichaniem, tzawieniem i silnym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu nawet matej ilosci alkoholu). Podczas stosowania leku u powyzszych pacjentéw zaleca sie
zachowac szczegdlng ostroznose.

Podczas stosowania metamizolu istnieje ryzyko wystapienia zagrazajgcych zyciu ciezkich reakeji skérnych : zespét Stevensa-Johnsona
(SJS, objawiajacy sie pecherzami i nadzerkami na skérze i btonach $luzowych jamy ustnej, narzadéw ptciowych, spojéwkach, z
towarzyszacg gorgczka i bolami stawowymi) i toksyczna nekroliza naskérka (TEN, choroba Lyella , objawiajgca sie ztuszczajgcymi sie
pecherzami i martwica, prowadzgcymi do spetzania duzych powierzchni naskorka, z towarzyszacg goraczka i bolami stawowymi).
Nalezy poinformowac¢ pacjenta aby w przypadku wystgpienia tych objawéw natychmiast przerwat leczenie i zgtosit sie do lekarza.

Metamizol moze wywota¢ reakcje hipotensyjng. Jest to reakcja zalezna od dawki i bardziej prawdopodobna przy podaniu
pozajelitowym. Nalezy jednak zachowac¢ ostroznos¢ takze przy stosowaniu metamizolu doustnie, zwtaszcza u pacjentdw z hipotonia,
odwodnionych, z wysokg gorgczka, hipowolemia, u pacjentéw z niewydolnoscig serca i zaburzeniami krgzenia. W przypadku cigzkiej
choroby wiencowej lub istotnych zwezen naczyrn domdzgowych metamizol mozna stosowac tylko pod Scistg kontrolg parametrow
hemodynamicznych.

Alkohol stosowany jednoczesnie z lekiem zwieksza ryzyko wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych.

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

Prowadzenie pojazdéw:

Preparat moze powodowac uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego podczas leczenia pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazddw i obstugiwaé maszyn.

Przedawkowanie:

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

Ze strony OUN moga wystgpi¢: zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie psychoruchowe, a po przyjeciu bardzo
duzych dawek zaburzenia $wiadomosci, Spigczka i drgawki.

Objawy obwodowe, poza charakterystycznymi dla butylobromku hioscyny zaburzeniami takimi jak: sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia
widzenia, przyspieszona czynnos¢ serca, spadek cisnienia krwi, utrudnienie potykania, bolesne parcie na pecherz, obejmuja takze silne

béle brzucha, nudnosci i wymioty wywotywane przez metamizol sodowy jednowodny.

W przypadku pojawienia sig objawéw przedawkowania nalezy odstawi¢ lek i rozpocza¢ leczenie.
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Cigza:

Cigza i karmienie piersig

Produktu leczniczego nie zaleca sie stosowac w czasie cigzy i laktacii.

Ptodnosé

Brak danych.
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