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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20 mg butylskopolaminium-bromidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditeI'nych cCastic.
pH roztoku je 3,7 az 5,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutne spazmy gastrointestinalneho traktu, biliarneho traktu, pankreasu a urogenitalneho traktu.
Pouzitie butylskopolaminium-bromidu ako spazmolytika pri radiologickom vySetreni.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Davka je 20-40 mg (1-2 ampulky) podavané pomaly intraven6zne, intramuskularne alebo subkutanne.
Maximalna denna davka je 100 mg (5 ampuliek).

Pediatricka populdacia

V zavaznych pripadoch sa doj¢ataim a detom moéze niekol'’kokrat denne podat’ davka 0,3-0,6 mg/kg
telesnej hmotnosti pomaly intravenozne, intramuskularne alebo subkutanne. Maximalna denna davka

1,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa nesmie prekrocit’.

Spdsob podavania

Intravenozna, intramuskularna alebo subkutanna injekcia.

Butylskopolaminium-bromid sa nema podavat’ intramuskularnou injekciou pacientom lieCenym
antikoagulanciami, pretoze sa moze vyskytnat’ intramuskularny hematom.

Scopolamine butylbromide Kalceks sa méze podavat’ zriedeny.
Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Injekény butylskopolaminium-bromid sa nema podavat’ kontinualne kazdodenne alebo dlhodobo bez
zistenia pri¢iny abdominalnej bolesti.

4.3 Kontraindikacie
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- Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Glaukom s tzkym uhlom.

- Hypertrofia prostaty s retenciou mocu.

- Mechanicka stenoza gastrointestinalneho traktu.

- Megakolon.

- Tachykardia.

- Myasténia gravis.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade silnej nevysvetlite'nej abdominalnej bolesti, ktora pretrvava alebo sa zhorSuje, alebo je
sprevadzana priznakmi ako je horucka, nauzea, vracanie, zmeny motility Criev, citlivost’ brucha,
zniZenie krvného tlaku, mdloby alebo krv v stolici, st potrebné vhodné diagnostické opatrenia na
zistenie etiologie priznakov.

U pacientov s nediagnostikovanym, a teda nelieCenym glaukomom s tzkym uhlom, sa méze po podani
anticholinergickych liekov ako je butylskopolaminium-bromid vyskytnat’ zvySenie vnutrooéného
tlaku. Preto maju pacienti ihned’ vyhl'adat’ pomoc oftalmoléga, ak sa u nich po podani
butylskopolaminium-bromidu vyskytne bolest’ alebo s¢ervenanie o¢i so stratou zraku.

Po parenteralnom podani butylskopolaminium-bromidu sa pozorovali pripady anafylaxie vratane Soku.
Pacientov, ktorym sa podava butylskopolaminium-bromid, je potrebné sledovat’.

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s intestinalnou atoniou a ulceréznou kolitidou, pretoze
butylskopolaminium-bromid znizuje gastrointestinalnu motilitu, a preto moze zhorsit’ tieto stavy.

Opatrnost’ sa odportca u pacientov s refluxnou ezofagitidou, pretoze butylskopolaminium-bromid
moze uvolnit’ dolny pazerdkovy zvierac.

Z dovodu zvysenej viskozity bronchialneho sekrétu sa ma liek pouzivat’ opatrne u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek, u pacientov s hypertyredzou a u pacientov s chronickou
bronchitidou.

U pacientov s kardiovaskularnym ochorenim, ktori st lie¢eni butylskopolaminium-bromidom
parenteralne, je potrebna opatrnost’. Odporuca sa sledovanie tychto pacientov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) V jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Butylskopolaminium-bromid méze zvySovat’ anticholinergicky u¢inok liekov ako st tri-
a tetracyklické antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, chinidin, disopyramid, amantadin
a d’alSie anticholinergika (napr. tiotropium, ipratropium, latky podobné atropinu).

Stibezna liecba s antagonistami dopaminu, ako napr. metoklopramid, méze viest’ k zniZeniu ucinku
oboch tychto lieCiv na gastrointestinalny trakt.

Butylskopolaminium-bromid méze zvysovat’ tachykardické ucinky beta-adrenergickych lieciv.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti butylskopolaminium-bromidu u gravidnych Zien existuja obmedzené tdaje. Stidie na
zvieratach z hl'adiska reprodukénej toxicity nie st dostatocné (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie sa butylskopolaminium-bromid pocas tehotenstva neodporaca.
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U tehotnych Zien sa lick moZze pouzit’ len po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu.

Dojcenie

Nie je dostatok informacii o vylu¢ovani butylskopolaminium-bromidu a jeho metabolitov do
materského mlieka. Pouzitie butylskopolaminium-bromidu pocas dojcenia nie je odporucané.
U dojciacich zien sa lieck moze pouzit’ len po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti¢inkoch na fertilitu u I'udi (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o i€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov
je potrebné upozornit, Ze pocas liecby butylskopolaminium-bromidom mézu pocitovat’ neziaduce
ucinky, ako napr. poruchy akomodacie alebo zavrat. Preto sa odportaca opatrnost’ pri vedeni vozidiel
alebo obsluhe strojov. Ak pacienti pocitia tieto neziadtice u¢inky, maju sa vyhnat potencialne
nebezpecnym ¢innostiam ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky
Mnohé z uvedenych neziaducich uc¢inkov mozu byt’ spésobené anticholinergickymi vlastnostami
butylskopolaminium-bromidu. Anticholinergické vedrajsie €inky butylskopolaminium-bromidu su

zvyCajne mierne a prechodné.

Neziaduce tcinky st zoradené podl'a tried organovych syst¢émov MedDRA podl'a nasledujuce;j
konvencie ¢astosti:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé < 1/10 000

Nezname Z dostupnych udajov

Poruchy imunitného systému

Nezname: anafylakticky Sok* vratane pripadov s fatdlnym koncom, anafylaktické reakcie*,
dyspnoe*, kozné reakcie* (napr. zihl'avka*, vyrazka*, erytém*, svrbenie*) a d’alSie
hypersenzitivne reakcie*

Psychické poruchy
Nezname: duSevna zmétenost u starSich pacientov, excitabilita, podrazdenost’

Poruchy oka
Casté: poruchy akomodacie

Nezname: mydriaza*, zvySeny vnitroo¢ny tlak*, znizenie sekrécie slz

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: tachykardia
Nezname: palpitacia

Poruchy ciev
Casté: zé&vraty
Neznéame: pokles krvného tlaku*, navaly horucavy*

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: zahust'ovanie bronchidlneho sekrétu

Poruchy gastrointestindlneho traktu
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Casté: sucho v tstach
Nezname: zapcha

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: dyshidroza*

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Nezname: retencia mocu*

* = Tento neziaduci U€inok bol zaznamenany na zéklade sktisenosti po uvedeni lieku na trh.

S 95% istotou nie je kategoria frekvencie vyskytu vysSia nez ,,menej Casté, ale moze byt aj nizSia.
Presny odhad frekvencie vyskytu nie je mozny, ked’Ze neziaduci G¢inok sa nevyskytol v databaze
185 pacientov klinickej studie.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Symptomy
V pripade predavkovania sa m6zu objavit’ anticholinergické ucinky.

Liecha

Symptomy predavkovania butylskopolaminium-bromidom reagujti na parasympatomimetika. Pacienti
s glaukdmom musia okamzite vyhl'adat’ oftalmologa. Kardiovaskularne komplikacie sa maju lie¢it’
podl'a beznych lie¢ebnych postupov. V pripade respiracnej paralyzy sa ma zabezpecCit’ intubacia

a arteficidlna respiracia.

Retencia mo¢u moze vyzadovat katetrizaciu.

Okrem vyssie uvedeného sa Vv pripade potreby musia pouZit’ vhodné podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: alkaloidy beladony, semisyntentické kvartérne bazy,
ATC kod: A03BB01

Butylskopolaminium-bromid ma spazmolyticky ¢inok na hladké svalstvo gastrointestinalneho,
biliarneho a urogenitalneho traktu. N-butylskopolaminium-bromid je derivat kvartérnej amoniovej
soli, ktory neprechadza hematoencefalickou bariérou do centralneho nervového systému. Preto sa ani
nevyskytuju anticholinergické neziaduce u¢inky na CNS. Periférny anticholinergicky uc¢inok N-
butylskopolaminium-bromidu vyplyva z blokady parasympatickych ganglii v stene ¢reva a ¢iastocne
Z antimuskarinovej aktivity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Po intravendznom podani sa butylskopolaminium-bromid rychlo distribuuje do tkaniv (tiz. = 4 min,
t12p = 29 min). Distribu¢ny objem (Vss) je 128 I (¢o zodpoveda priblizne 1,7 1/kg). Pre vysoku afinitu
k muskarinovym a nikotinovym receptorom sa butylskopolaminium-bromid distribuuje prevazne do
buniek svalov v brusnej a panvovej oblasti, ako aj do intramuralnych ganglii bruSnych orginov. Vizba
na plazmatické bielkoviny je priblizne 4,4 %. Studie na zvieratach preukazali, Ze butylskopolaminium-
bromid neprechadza hematoencefalickou bariérou, ale o tomto uc¢inku nie si dostupné klinické udaje.
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Biotransformacia a eliminacia

Hlavna metabolicka cesta je hydrolytické Stiepenie esterovej vizby. Pol¢as koncovej fazy vyluCovania
je priblizne 5 hodin. Celkovy klirens je 1,2 I/min. Po intravendznej injekcii sa 42 az 61 % podanej
davky vylt¢i mocom a 28,3 az 37 % stolicou. Priblizne 50 % davky je vyli¢ené mocom vV nezmenenej
podobe. Metabolity vylu¢ované oblickami sa slabo viazu na muskarinové receptory, a preto sa
nepredpoklada, Ze prispievaju K u¢inku butylskopolaminium-bromidu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V obmedzenych stidiach reprodukénej toxicity butylskopolaminium-bromid nepreukazal teratogénny
ucinok na potkanoch pri davke 200 mg/kg v potrave ani u kralikov pri davke 200 mg/kg zaltadoc¢nou
sondou alebo 50 mg/kg subkutannou injekciou. Plodnost’ u potkanov nebola narusena pri davkach az
do 200 mg/kg Vv potrave.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na tpravu pH)

hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend ampulka: 5 rokov

Cas pouzitelnosti po otvoreni ampulky: Liek sa ma pouzit’ okamzite.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni: Chemick4 a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukézana po dobu
24 hodin pri 25 °C a 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
musi byt liek pouzity okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, si Cas a podmienky uchovavania po
otvoreni pred pouzitim v zodpovednosti pouZzivatel'a.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Podmienky na uchovavanie po riedeni alebo prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z ¢ireho skla typu I s objemom 1 ml.
Ampulky st balené v PVC vlozkach. Vlozky st balené v papierovej Skatul’ke.

Velkosti balenia: 5 alebo 10 ampuliek
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni sa ma v8etok nepouzity roztok zlikvidovat'.
Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat’. Ma sa pouzit’ iba ¢iry roztok bez Castic.

Scopolamine butylbromide Kalceks sa mdze riedit’ dextrézou alebo injekénym roztokom
0,9% chloridu sodného.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tel.: +371 67083320
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