Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/06259-ZME
Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injek¢ény roztok
butylskopolaminium-bromid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Scopolamine butylbromide Kalceks a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako je vam Scopolamine butylbromide Kalceks podany
Ako podavat’ Scopolamine butylbromide Kalceks

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Scopolamine butylbromide Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Scopolamine butylbromide Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Scopolamine butylbromide Kalceks obsahuje lie¢ivo butylskopolaminium-bromid. Patri do skupiny
liekov nazyvanych ,,antispazmodické lieky* (spazmolytikd). Tieto lieky uvol'tiuji spazmy (kice
podobné kontrakciam) vnutornych organov a zmieriiuju s tym stivisiacu kfcovita bolest’.

Tento liek sa pouziva na uvol'nenie ki¢ov hladkych svalov gastrointestinalneho a urogenitalneho traktu
(zaludok, ¢reva, zl¢ové cesty, podzaludkova zl'aza a moCové cesty).

Scopolamine butylbromide Kalceks sa méoze tiez pouzivat pri diagnostickych lekarskych postupoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako je vam Scopolamine butylbromide Kalceks podany

Scopolamine butylbromide Kalceks vim nema byt podany

- ak ste alergicky na butylskopolaminium-bromid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate glaukém (o¢na choroba);

- ak mate zvacSenu prostatu a t'azkosti alebo bolest’ pri moceni;

- ak trpite nepriechodnost’ou Criev;

- ak mate nezvycajne zvacsené hrubé ¢revo (megakoldn);

- ak mate zrychleny srdcovy tep;

- ak mate ochorenie nazyvané ,,myasténia gravis® (stav charakterizovany vyraznou svalovou
slabost’ou).

Injekcia butylskopolaminium-bromidu vam nema byt podana do svalu, ak uzivate lieky zabranujuce
tvorbe krvnych zrazenin (lieky na riedenie krvi), pretoze to méze viest’ k vzniku hematdému (krvnej

podliatiny).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako je vam tento liek podany, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni1 sestru:

- ak mate nevysvetlite'nu bolest’ brucha, ktora pretrvava alebo sa zhorsuje, alebo je sprevadzana
priznakmi ako je horicka, nevolnost, vracanie, zmeny pohyblivosti Criev, citlivost’ brucha,
znizenie krvného tlaku, mdloby alebo krv v stolici;

- ak vase ¢reva uz nefunguju spravne (intestinalna atonia);

- ak mate zapal pazeraka spojeny s refluxom (to je stav, ked’ zalidocna kyselina stipa a vstupuje
do pazeraka);

- ak mate tazky zapal hrubého ¢reva, ktory sa ¢asto opakuje (ulcerdzna kolitida);

- ak mate poruchu funkcie peCene alebo obliciek;

- ak mate hyperaktivnu $titnu zl'azu (vasa Stitna zl'aza produkuje prili§ vel'a horménov);

- ak mate chronicka bronchitidu (zapal priedusiek).

Thned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas po injek¢nej aplikacii butylskopolaminium-bromidu
vyskytne bolest’ a s¢ervenanie oci spojené so stratou videnia. M6Ze ist’ o prejavy zvyseného
vnutrooc¢ného tlaku z dovodu glaukomu (zeleného zakalu) s uzavretym uhlom, ktory doteraz nebol
diagnostikovany a preto nebol lieceny.

Po podani injekcie butylskopolaminium-bromidu boli pozorované alergické reakcie (pozri Cast’ 4).
Preto budete po podani injekcie butylskopolaminium-bromidu pod lekarskym dohl'adom a v pripade
vyskytu alergickej reakcie vam bude poskytnuta nalezita lekarska pomoc.

Iné lieky a Scopolamine butylbromide Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Najmai informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

. lieky na liecbu depresie nazyvané ,.tricyklické antidepresiva‘“ alebo ,,tetracyklické
antidepresiva“;

. lieky na lie¢bu alergickych ochoreni (antihistaminika);

. lieky na liecbu psychickych ochoreni;

. lieky na lie¢bu zlyhania srdca alebo astmy (beta-mimetika);

. lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (chinidin alebo disopyramid);

. amantadin (pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby);

. lieky na liecbu poruch dychania (napriklad tiotrépium, ipratropium alebo lieky podobné
atropinu);

. metoklopramid (pouzivany na liecbu nevol'nosti, vracania alebo traviacich poruch).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Tehotenstvo

K dispozicii s obmedzené tidaje o pouzivani licku u tehotnych a doj¢iacich Zien. Preto sa pouZivanie
tohto lieku pocas tehotenstva z bezpecnostnych dovodov neodporuca.

Pocas tehotenstva sa tento liek méze podat’ iba na odporti¢anie lekara, ktory posudi pomer rizika

a prinosu lieCby.

Dojcenie
Pocas dojcenia sa tento lieck moZe podat’ iba na odporucanie lekara, ktory posudi pomer rizika

a prinosu lieCby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Po liecbe tymto liekom mdzu niektoré osoby pocitovat’ problémy so zrakom alebo zavraty. Ak sa vas
to tyka, pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov pockajte, kym sa vas zrak vrati do normalu
alebo prestanete pocitovat’ zavraty.

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

3. Ako podavat’ Scopolamine butylbromide Kalceks

Scopolamine butylbromide Kalceks vam poda lekar alebo zdravotna sestra pomalou injekciou do Zily,
svalu alebo pod kozu. Davkovanie urci lekar.

Tento liek nema byt podavany nepretrzite kazdy den alebo dlhodobo bez toho, aby sa vySetrila pri¢ina
bolesti brucha.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov
Déavka je 20-40 mg (1-2 ampulky) niekol’kokrat denne. Maximalna denna davka je 100 mg
(5 ampuliek).

Pouzitie u deti
V zavaznych pripadoch sa dojcatam a detom moéze podat’ niekol’kokrat denne davka 0,3-0,6 mg/kg
telesnej hmotnosti. Maximalna denna davka 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa nesmie prekrocit’.

Ak vam bolo podané prili§ vel’ké mnozZstvo lieku Scopolamine butylbromide Kalceks

Ak si myslite, ze vam bolo podané prili$ vel'ké mnozstvo lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Mozu sa vyskytnut’ nasledujtice priznaky: sucho v tstach, sCervenanie koze, tazkosti pri moceni,
zrychleny srdcovy tep a poruchy videnia.

Ak bola davka lieku Scopolamine butylbromide Kalceks vynechana

Nebude vam podana dvojita davka, aby sa nahradila vynechana davka. Dalsiu davku dostanete len
v pripade potreby podla vasho zdravotného stavu.

Ak je podavanie lieku Scopolamine butylbromide Kalceks ukonéené

Vas lekar poda injekciu iba v aktitnych pripadoch. Ak je nevyhnutné v liecbe pokracovat, lekar zmeni
liecbu na butylskopolaminium-bromid vo forme tabliet.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z uvedenych vedlajsich i¢inkov mdzu byt spdsobené anticholinergickymi vlastnost'ami
butylskopolaminium-bromidu. Anticholinergické vedl'ajsie ucinky butylskopolaminium-bromidu st

zvyc€ajne mierne a prechodné.

Vedl'ajsie u¢inky s usporiadané podl'a nasledujicej konvencie ¢astosti:

Velmi Casté moZzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
Casté mozu postihovat’ az 1 z 10 osob
Menej Casté mozu postihovat’ az 1 zo 100 os6b
Zriedkavé mozu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b

Vel'mi zriedkavé mozu postihovat az 1 z 10 000 oso6b

3
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Nezname frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov

Poruchy imunitného systému

Nezname: anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakcia prejavujica sa dychavi¢nostou,
zlyhanim krvného obehu a opuchom vratane pripadov s fatalnym koncom),
anafylaktické reakcie, dychavi¢nost, kozné reakcie (napr. zihl'avka, vyrazka,
sCervenanie koze, svrbenie), iné€ reakcie z precitlivenosti

Psychické poruchy

Nezndame: dusevna zmétenost u starSich pacientov, excitabilita, podrazdenost’
Poruchy oka

Caste: poruchy akomodacie (t'azkosti so zaostrenim)

Nezname: roz§irené zrenice, zvySeny vnutroocny tlak, znizenie sekrécie slz

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Caste: zvySena srdcova frekvencia
Nezndme: palpitacia

Poruchy ciev

Casté: z&vraty
Nezname: znizeny krvny tlak, navaly horucavy

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

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casteé: sucho v ustach
Nezname: zapcha

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: porucha vylu¢ovania potu

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Nezname: tazkosti s mo¢enim

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich Gc¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat’ Scopolamine butylbromide Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po otvoreni ampulky: Liek sa ma pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni: Chemicka a fyzikélna stabilita pred pouzitim bola preukézana po dobu
24 hodin pri 25 °C a 2-8 °C.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
musi byt’ liek pouzity okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, s Cas a podmienky uchovavania po otvoreni

pred pouzitim v zodpovednosti pouzivatela.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Scopolamine butylbromide Kalceks obsahuje
- Liecivo je butylskopolaminium-bromid.
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20 mg butylskopolaminium-bromidu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na tipravu pH),
hydroxid sodny (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Scopolamine butylbromide Kalceks a obsah balenia
Injekény roztok (injekcia).
Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditel'nych castic.

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

Velkosti balenia: 5 alebo 10 ampuliek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobca

Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Loty$sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika Butylskopolaminium bromid Kalceks

Belgicko Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml solution injectable
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml Injektionsldsung

Bulharsko Ckononamus Oytunopomua Kanueke 20 mg/ml nHXEKIHOHEH Pa3TBOP

Franctzsko SCOPOLAMINE BUTYLBROMURE KALCEKS 20 mg/mL, solution injectable

Holandsko Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml oplossing voor injectie

Lotyssko Hyoscine butylbromide Kalceks 20 mg/ml skidums injekcijam

Norsko Skopolaminbutylbromid Kalceks

Pol’'sko Scopolamine butylbromide Kalceks

Portugalsko Butilescopolamina Kalceks

Rakusko Butylscopolaminiumbromid Kalceks 20 mg/ml Injektionsldsung

Slovensko Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injekény roztok

Spanielsko Butilescopolamina Kalceks 20 mg/ml solucion inyectable EFG

Svédsko Hyoscine butylbromide Kalceks

Taliansko Scopolamina butilbromuro Kalceks
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Intravendzna, intramuskulérna alebo subkutdnna injekcia.

Navod na pouZitie a iné zaobchadzanie
Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni sa ma vSetok nepouzity roztok zlikvidovat'.

Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat. Ma sa pouzit’ iba ¢iry roztok bez Castic.
Moze sa riedit’ dextrozou alebo injekénym roztokom 0,9% chloridu sodného.

InStrukcie pre otvorenie ampulky

1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak zostal nejaky roztok v hornej Casti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste dolu.

2) Na otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ co budete drzat’ spodnu Cast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornt ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri obrazok nizsie).

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



