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Prospect: Informatii pentru utilizator

Scopantil 10 mg comprimate
Bromura de N-butilscopolamoniu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-| recititi.

- intrebati farmacistul daci avefi nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresafi-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dup 2 zile nu vi simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

1 Ce este Scopantil si pentru ce se utilizeazi

2 Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Scopantil
3. Cum si utilizati Scopantil

4.  Reactii adverse posibile

5 Cum se pistreazd Scopantil

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Scopantil si pentru ce se utilizeaza

Scopantil face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de medicamente pentru
tulburari functionale gastro-intestinale, alcaloizi de beladon, compusi cuaternari de amoniu semisintetici.
Scopantil calmeaza spasmele dureroase abdominale din afectiunile gastro-intestinale, biliare i uro-
genitale (colica renald, colicd biliara, spasme uterine, cistite, dismenoree).

Este utilizat si in sindromul de colon iritabil (ca tratament simptomatic).

Scopantil este indicat la adulti, adolescenti si copii cu vérsta peste 6 ani.

Daca dupi 2 zile nu vi simiiti mai bine sau v simtiti mai rdu, trebuie s va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Scopantil

Nu utilizati Scopantil

- daci sunteti alergic (hipersensibil) la bromurd de N-butilscopolamoniu sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de afectiuni de tipul: miastenia gravis, megacolon, glaucom cu unghi inchis, stenozd
piloricd;

- dac suferiti de afectiuni ale prostatei sau ale tractului urinar insotite de retentie urinard.

Atentiondri si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Scopantil:

-daca aveti dureri severe abdominale, inexplicabile, persistente sau care se agraveazi, sau apar impreuna
cu simptome cum ar fi febrd, greatd, virsaturi, modificari ale tranzitului intestinal, sensibilitate
abdominald, sciderea tensiunii arteriale, lesin, sau sange in scaun. In acest caz, adresati-vd imediat
medicului.
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- daca suferiti de reactii alergice la orice medicament;

- dac suferiti de afectiuni care se pot manifesta cu cresterea frecventei bitailor inimii (cum sunt
tireotoxicozd, insuficientd cardiacd, angind pectorald, stenozd mitrald); ;

- daca suferiti de afectiuni grave ale ficatului si rinichiului;

- daca suferiti de reflux gastroesofagian; E

- daci suferiti de afectiuni digestive cu risc obstructiv sau de coliti ulceroasi, deoarece do;'g_le mal
inhibi miscérile normale la nivelul intestinului, putdnd provoca ileus paralitic (blocarea miscérilor
intestinale) sau megacolon toxic; R p e

- daci aveti glaucom cu unghi deschis;

- daca aveti peste 40 de ani, datorita riscului de a avea un posibil glaucom nediagnosticat;

- daci aveti febrd, deoarece medicamentul provoaca sciderea transpiratiei.

fn timpul tratamentului cu Scopantil se poate observa cresterea vascozitatii secretiilor bronsice, si

dificultate in expectorarea lor.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor sub 6 ani din cauza formei farmaceutice neadecvate
varstei.

Scopantil impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sd
utilizati orice alte medicamente.

Daci luati acest medicament impreund cu altele, se poate modifica modul lor de actiune. Intrebati medicul
in conditiile in care mai luati: antiacide, antidiareice, analgezice opioide, metoclopramid, ketoconazol,
amantadind, medicamente antiaritmice. Scopantil creste efectele anticolinergice ale medicamentelor
utilizate in afectiuni ale sistemului nervos (antidepresive triciclice), antihistaminice, chiniding,
disopiramida, amantadina. Asocierea cu beta 1-simpatomimetice poate agrava tahicardia (cresterea

A

frecventei batailor cordului). In cazul ingestiei de alcool in timpul administrérii Scopantil poate apirea
somnolentd. De asemenea asocierea cu deprimante ale sistemului nervos central creste riscul sedarii
excesive.

Scopantil poate modifica rezultatele testelor pentru determinarea secretiei gastrice, de aceea se recomanda

o pauzi de 24 de ore intre administrarea Scopantil §i efectuarea acestor teste.

Scopantil impreuni alimente si biuturi

Nu se cunosc interactiuni intre Scopantil si alimente.

Scopantil poate determina somnolenta dac este utilizat concomitent cu alcool. Nu consumai alcool in
timp ce utilizati Scopantil.

Sarcina, aliiptarea si fertilitatea
Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati si rdméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Studii preclinice la gobolani si iepuri nu au evidentiat efecte embriotoxice sau teratogene. Experienta
clinica nu a demonstrat toxicitate materna sau fetald in cazul utilizdrii in timpul sarcinii.

Scopantil poate fi utilizat cu prudentd in timpul sarcinii, in special in primele trei luni de sarcind, dupd ce
medicul realizeazi o evaluare completd a raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Siguranta administrarii de Scopantil in timpul aldptarii nu a fost incd stabilita. Se recomandi evitarea
administrarii de Scopantil la femeile care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate determina tulburari de acomodare vizuald. Daca observati acest lucru, nu

conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Scopantil contine lactozi. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, vd rugadm sa intrebafi medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Scopantil

Utilizati intotdeauna Scopantil exact aga cum este descris In acest prospect sau aga cum v-a Spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Adulyi i adolescenti: .
Doza recomandata este de 1-2 comprimate Scopantil de 3-5 ori pe zi. In cazul sindromului de colon, “.
iritabil, doza initiald recomandata este de 1 comprimat Scopantil de 3 ori pe zi; aceastd dozd poate e
crescuti la 2 comprimate de 4 ori pe zi daci este necesar. ~ 7 -‘

Copii cu vdrsta peste 6 ani: 1 comprimat Scopantil de 3 ori pe zi.

Vérstnici:
La pacientii varstnici este necesara reducerea dozelor.

Informati-1 pe medicul dumneavoastrd dacé durerea nu cedeaza sau se accentueazi dupd 48 de ore de
tratament.

Mod de administrare

Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele. fnghititi-le intregi, cu o cantitate suficientd de lichid.

Nu este necesar si terminai toate comprimatele din cutie, dacd nu mai aveti dureri. Dacd aveti orice
nelamuriri in ceea ce priveste tratamentul cu Scopantil, intrebati medicul sau farmacistul.

Trebuie si discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu suntefi sigur.

Daci utilizati mai mult Scopantil decét trebuie

Luarea oricirui medicament in exces poate avea serioase consecinfe. Daca suspectati supradozajul,
anuntati de urgentd medicul. Simptomele in cazul supradozajului cu Scopantil pot fi: somnolentd,
dificultdti in eliminarea urinei, inrosirea pielii, gurd uscata, scaderea motilititii intestinale, cresterea
frecventei batailor inimii si tulburdri vizuale. Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului

dumneavoastri, sau departamentului de primire urgente.

Daci uitati sd utilizati Scopantil

Daca ati uitat s luati o dozi, luati medicamentul imediat ce v# amintiti. Cu toate acestea, dacd este timpul
pentru urmitoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important si nu luati o doza dublé pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Scopantil
Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente: eruptii pe piele, cresterea frecventei cardiace, gurd uscatd, afectiune a pielii numita
dishidroza.

Rare: reactii alergice, retentie urinara.

Cu frecventd necunoscutd: reactii anafilactice pana la soc anafilactic, confuzie mentals, in special la
varstnici, cresterea presiunii intraoculare, tulburari de acomodare vizuald, constipatie.

S-a folosit urmitoarea conventie pentru exprimarea frecventei:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta péna la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresafi-vé medicului dumneavoastri sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nagionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
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reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament. o

5. Cum se pistreazi Scopantil

Nu lasati acest medicament la vederea §i indeména copiilor.

=

o e

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncai niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Scopantil
- Substanta activa este bromura de N-butilscopolamoniu. Fiecare comprimat contine bromura de N-

butilscopolamoniu 10 mg.
- Celelalte componente sunt: lactozi monohidrat, amidon de porumb, celulozd microcristaling, talc,
stearat de magneziu.

Cum aratii Scopantil si confinutul ambalajului
Scopantil se prezintd sub formad de comprimate plate, de culoare albd pand la aproape alb3, avand
imprimata pe una dintre fete litera ,,S”.

Ambalaj
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cite 10 comprimate.
Cutie cu 200 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Roménia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm s contactati reprezentanta locald a
detintorului autorizatiei de punere pe piata:

Roméinia

Antibiotice S.A.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2014.





