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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI " :\; S

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Scopantil 10 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine bromuri de N-butilscopolamoniu 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 47,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate plate, de culoare albi pana la aproape albd, avand imprimatd pe una dintre fete litera s

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni insotite de spasme ale tractului gastro-intestinal §i genito-urinar:
- Colici diverse (de exemplu colica renald, colicé biliard), spasme uterine, cistitd, dismenoree;
- Sindrom de colon iritabil (ca tratament simptomatic).

Scopantil este indicat la adulti, adolescenti si copii cu vérsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi 5i adolescenti: doza recomandata este de 10 - 20 mg bromuri de N-butilscopolamoniu (1 - 2
comprimate Scopantil), de 3 - 5 ori pe zi. in cazul sindromului de colon iritabil, doza initiald
recomandata este de 10 mg bromura de N-butilscopolamoniu (1 comprimat Scopantil), de 3 ori pe zi;
aceastd dozd poate fi crescuti la 20 mg bromurd de N-butilscopolamoniu (2 comprimate Scopantil), de
4 ori pe zi daca este necesar.

Copii cu vdrsta peste 6 ani: doza recomandati este de 10 mg bromura de N-butilscopolamoniu (1
comprimat Scopantil) de 3 ori pe zi.

Scopantil nu este recomandat la copii cu vérsta sub 6 ani datoritd formei farmaceutice.

Mod de administrare

Comprimatele se administreaza intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.

Se recomandi consult medical dacd durerea nu cedeazd sau se€ accentueazi dupa 48 de ore de

tratament.

4.3 Contraindicatii



) .
Hipersensibilitate la bromurd de N-butilscopolamoniu sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet.
6.1; L
Miastenia gravis;
Megacolon;
Glaucom cu unghi inchis;
Stenozi piloricé;
Tulburari uretro-prostatice cu risc de retenie urinara;
Copii cu vérsta sub 6 ani, datoritd formei farmaceutice.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

in cazul unor dureri severe abdominale, inexplicabile persistente sau care se agraveazd, sau apar
impreund cu simptome cum sunt febrd, greatd, varsaturi, modificari ale tranzitului intestinal,
sensibilitate abdominald, hipotensiune arteriald, lipotimie, sau melena, trebuie cerut imediat sfatul
medicului.

Bromura de N-butilscopolamoniu se recomandd cu prudentd la pacientii cu afectiuni asociate cu
tahicardie (tireotoxicozi, insuficientd cardiacd, angind pectorald, stenozd mitrald), deoarece poate
induce cresterea suplimentar a frecventei cardiace.

Se recomanda administrarea cu prudentd in insuficienta hepatica si renald.

Bromura de N-butilscopolamoniu trebuie administrata cu precautie pacientilor cu tulburiiri obstructive
gastro-intestinale sau colitd ulceroasd deoarece dozele mari de parasimpatolitice inhibd peristaltismul
intestinal si pot provoca ileus paralitic sau megacolon toxic.

La pacientii cu reflux gastroesofagian, administrarea antispasticelor parasimpatolitice poate agrava
afectiunea, prin inhibarea peristaltismului gastric §i relaxarea cardiei.

La pacientii cu glaucom cu unghi deschis se recomandd prudentd si ajustarea tratamentului
(antispasticele parasimpatolitice pot determina o usoard crestere a presiunii intraoculare).

Bromura de N-butilscopolamoniu se recomandd cu prudentd pacientilor peste 40 de ani, datoritd
riscului agravirii unui eventual glaucom nediagnosticat.

La doze recomandate s-a putut observa o crestere a vascozitétii secretiilor brongice, facdnd mai dificila
expectoratia lor. Datoritd scaderii sudoratiei, bromura de N-butilscopolamoniu trebuie administratd cu
prudentd pacientilor febrili.

Se recomandi evitarea administririi alcoolului in  timpul tratamentului cu bromurd de N-
butilscopolamoniu (Vezi i pct. 4.5).
La pacientii varstnici este necesard reducerea dozelor.

Acest medicament contine lactozi. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactozd nu trebuie sd utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea in asociere cu antiacide sau antidiareice adsorbante scade absorbtia din tubul digestiv a
medicamentelor anticolinergice.

Anticolinergicele cresc pH-ul gastric, reducand astfel absorbtia ketoconazolului.

in cazul administrdrii in asociere cu metroclopramida sunt antagonizate efectele ambelor
medicamente.

Asocierea cu analgetice opioide creste riscul constipatiei severe, ileusului paralitic sau retenfiei
urinare.

Asocierea cu deprimante ale sistemului nervos central creste riscul sedirii excesive. Astfel, in cazul
ingestiei de alcool in timpul administririi bromurii de N-butilscopolamoniu, poate apare somnolenta.
(vezi si pct. 4.4).

Bromura de N-butilscopolamoniu potenteaza efectele anticolinergice ale antidepresivelor triciclice,
antihistaminicelor, chinidinei, disopiramidei si amantadinei.

Asocierea cu beta 1 - simpatomimetice poate agrava tahicardia.



Bromura de N-butilscopolamoniu antagonizeazd efectele pentagastrinei §i histaminei, modifi_géil_fi.
rezultatele testelor pentru determinarea secrefiei gastrice; se recomandd pastrarea unui interval de, 24
de ore intre administrarea parasimpatoliticelor si efectuarea acestor teste. Ky

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Studii preclinice la sobolan si iepure nu au evidentiat efecte embriotoxice sau teratogene. Experienfa i
clinica nu a demonstrat toxicitate materna sau fetala in cazul administrarii in timpul sarcinii. Cu toate
acestea, bromura de N-butilscopolamoniu trebuie administratd cu prudenta in timpul sareinii, dupa
evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Siguranta administrarii medicamentului in timpul aldptarii nu a fost incd stabilitd; se recomandd

evitarea administrarii la femeile care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

fn general, bromura de N-butilscopolamoniu nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, pacientii trebuie avertizagi privind posibilitatea aparitiei tulburarilor de
acomodare vizuald.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1.000 si <1/100), rare
(=1/10.000 si <1/1.000); foarte rare (<1/1 0.000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tulburdri ale sistemului imunitar:

-mai putin frecvente: eruptii cutanate.

-rare: hipersensibilitate.

-cu frecventd necunoscuti: reactii anafilactice cu episoade de dispnee si goc anafilactic.

Tulburdri ale sistemului nervos:
-cu frecventa necunoscuta: confuzie mental, in special la varstnici.

Tulburdri oculare:
-cu frecventd necunoscutd: cresterea presiunii intraoculare, tulburari de acomodare vizuala.

Tulburdri cardiace
-mai putin frecvente: tahicardie.

Tulburdri gastrointestinale
-mai putin frecvente: xerostomie.
-cu frecventd necunoscutd: constipatie.

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat
-mai putin frecvente: dishidroza.

Tulburdri renale §i ale cdilor urinare
-rare: retentie urinard.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatagii sunt rugati si raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.




4.9 Supradozaj

Simptome \
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Totusi, in caz de supradozaj, este posibil s& apard simptomnt :
de tip parasimpatolitic: retentie urinard, xerostomie, eritem cutanat, tahicardie, sciderea motilitafii .7~
intestinale, somnolent3 si tulburdri vizuale.

Tratamentul

Tratamentul constd in: lavaj gastric, administrarea de carbune activat, sulfat de magneziu (15%) si
parasimpatomimetice. In cazul pacientilor cu glaucom, se va administra local pilocarpind. Daca este
necesar se va administra i.m. sau i.v. neostigmind (ca si antidot) in doza de 0,5-2,5 mg. in cazull
retentiei urinare, poate fi necesar sondaj uretro-vezical, La nevoie se instituie tratament de sustinere a

functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente pentru tulburiri functionale gastro-intestinale, alcaloizi de
beladona, compusi cuaternari de amoniu semisintetici, codul ATC: A03BBO1.

Bromura de N-butilscopolamoniu are actiune parasimpatolitica perifericd; acfioneazi antispastic
neurotrop. Are actiune spasmoliticé la nivelul musculaturii netede a tractului gastro-intestinal, cailor
biliare si aparatului urogenital. Fiind un derivat cuaternar de amoniu al scopolaminei, bromura de N-
butilscopolamoniu nu traverseaza bariera hematoencefalici si nu are efecte sedative. Actiunea
anticolinergica perifericd este rezultatul efectelor ganglioplegice §i antimuscarinice.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Absorbtie
Fiind un derivat cuaternar de amoniu, bromura de N-butilscopolamoniu are moleculd polara, fiind
absorbitd numai partial dupa administrare orald (8%) sau rectald (3%).

Distribufie
Biodisponibilitatea dupd administrare orala este <1%. Se leagi in proportie mica de proteinele
plasmatice. Bromura de N-butilscopolamoniu nu traverseaza bariera hematoencefalica.

Metabilizare:
Bromura de N-butil scopolamoniu este metabolizatd hepatic, cu formarea unor compusi inactivi.

Eliminare
Clearance-ul total este de 1,2 /min., aproximativ jumdtate din clearence fiind renal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii de toxicitate acutd au evidentiat ci bromura de N-butilscopolamoniu are toxicitate mica: DLso
dupa administrare orali a fost de 1000-3000 mg/kg la soarece, 1040-3300 mg/kg la sobolan, respectiv
600 mg/kg la cdine. Semnele de toxicitate au fost ataxia si scaderea tonusului muscular; n plus au
apirut tremor si convulsii la soarece, midriazi, uscaciunea mucoaselor i tahicardie la cline. Moartea
prin insuficientd respiratorie survine in 24 ore. DLs, pentru administrare intravenoasa a fost de 10-23
mg/kg la soarece si de 18 mg/kg la sobolan.

in studii de toxicitate cronicé efectuate timp de peste 4 saptdmini, sobolanii au tolerat 500 mg/kg in
administrare orald.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat
Amidon de porumb
Celulozi microcristalind
Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitagi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru péstrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original,
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.
Ciitie cu 200 blistere PVIC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fard cerinte speciale.
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