SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Scopoderm 1 mg/72 Kklst. fordaplastur.

2. INNIHALDSLYSING
Sképolamin (hyoscin) 1 mg/72 klst.

Hver fordaplastur losar um 1 mg af hydscini & 72 Klst.
Hver fordaplastur inniheldur 1,5 mg af hydscini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordapléastur.

Flatur, kringlottur fordaplastur sem er u.p.b. 1,8 cm i pvermal. Onnur hlid plastursins er gulbrin og hin
hlidin er silfurlitud. Fordaplasturinn er festur vid steerri, gleera sexhyrnda hlifdarfilmu.

Fordaplasturinn kemur i flétum, innsigludum pynnupakkningum sem eru merktar
stakskammtapakkningar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ferdaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og bérn 10 ara og eldri: 1 fordaplastur & 3. solarhringa fresti.

Settur & hreina, purra og hérlausa hud aftan vid eyrad 5-6 klst. 4&dur en verkun & ad hefjast (eda kvoldid

fyrir ferdalag).

Neegilegt er ad setja einn Scopoderm fordaplastur & til varnar gegn ferdaveiki i 72 klukkustundir, en ef
aoeins er porf & medferd i styttri tima a ad fjarleegja fordaplasturinn pegar ferdalaginu er lokid.

Eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarleegdur frasogast skopdlamin afram fra mettudu hadlagi. Ef
porf er a &framhaldandi verkun ad 72 klukkustundum lidnum, verda ad lida a.m.k. 12 klukkustundir
aour en nyr fordaplastur er settur aftan vio hitt eyrad.

Til ad koma i veg fyrir ad virka efnid berist i augun, sem getur haft i for med sér skammvinna pokusyn
og ljésopsvikkun (stundum einungis i 6ru auganu), skal sjuklingurinn alltaf pvo hendur i hvert sinn
sem Scopoderm fordaplastur er snertur og alimingarstad & ad pvo eftir ad fordaplasturinn hefur verid
tekinn af.

Notadir fordapléstrar eru brotnir saman (ytra byrdid snyr Ut) og peim fargad par sem born na ekki til.

Aldradir:



Aldradir mega nota Scopoderm fordaplastra (p6 liklegra sé ad peir finni fyrir aukaverkunum af
véldum hydscins) (sja kafla 4.4).

Born:

Bdrn 10 ara og eldri mega nota Scopoderm fordaplastur. EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og
verkun hja bérnum yngri en 10 ara.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Nota skal Scopoderm fordaplastur med varid hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4).

Notkunarleidbeiningar:
Opnid pokann efst og takid ut hudlitada fordaplasturinn med sexhyrndu, gegnsaju verndarfilmunni.
Fjarlaegid sexhyrndu filmuna (mynd 1)

Mynd 1

Haldid eingbngu i jadar fordaplastursins og skal fordast ad snerta silfurlitudu limhlidina eins og
mdogulegt er (mynd 2).

Mynd 2

prystid fordaplastrinum (silfurlitada limhlidin nidur) pétt & hreint, purrt og harlaust sveedi aftan vid
annad eyrad (mynd 3).

Mynd 3

pegar fordaplasturinn hefur verid settur & ma ekki snerta hann par sem prystingur geeti valdid pvi ad
hyéscin berist undan jadrinum.



Eftir ad fordaplasturinn hefur verid settur a skal pvo hendur vandlega. begar fordaplasturinn er
fjarleegour & ad pvo alimingarstadinn og hendur vandlega.

Ef Scopoderm fordaplastur losnar ma fjarleegja hann og setja nyjan plastur &.
4.3 Frabendingar

pronghornsglaka.
Sjuklingar med ségu sem bendir til haekkads innri augnprystings ma adeins medhdndla med
Scopoderm eftir skodun hjé augnlakni (sja kafla 4.4).

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med prengsli vid nedra magaop, sjuklingum med
pvaglatsvandamal vegna hindrunar & pvagrennsli (t.d. vegna sjukdoma i blédruhalskirtli) og
sjuklingum med parmateppu. Scopoderm skal einnig nota med varad hja éldrudum, sjuklingum med
efnaskiptasjukddéma og sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Geeta skal varidar vid notkun hja sjuklingum sem nota lyf og afengi sem hafa ahrif & midtaugakerfid,
sja kafla 4.5. Fordast skal neyslu afengis medan & notkun Scopoderm fordaplastra stendur.

Sjuklingar med sogu sem bendir til haekkads innra augnprystings (sem hafa verid med verki vegna
heekkads augnprystings, pokusyn eda regnbogasjén sem bendir til glaku) ma adeins medhondla med
Scopoderm eftir skodun hja augnlakni.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid lyst ringlun og/eda ofsjonum. I slikum tilfellum skal
fordaplasturinn fjarleegdur samstundis. Ef einkennin eru prétt fyrir pad afram til stadar og eru alvarleg,
skal leggja sjuklinginn tafarlaust inn & sjukrahus og gripa til videigandi medferdarurraeda, t.d. gefa
fysostigmin haegt i blazed, sem er endurtekid ef naudsyn krefur.

I einstokum tilfellum hefur verid greint fra aukinni tidni krampakasta hja sjuklingum med flogaveiki.

Ofyrirsjaanleg (idiosincratic) vidbrogd geta komid fram eftir venjulega medferdarskammta af
hyéscini.

Madgulegar aukaverkanir geta verid vidvarandi i 24 klst. eda lengur eftir ad fordaplasturinn hefur verid
fjarleegour (sja kafla 4.7 og 4.8).

par sem eitt af 1gum fordaplastursins inniheldur &l & ad fjarleegja fordaplasturinn fyrir
myndgreiningarrannsokn.

Eftir ad fordaplasturinn hefur verid settur &, pegar hann er fjarleegdur eda eftir adra medhdndlun skal
pvo hendur og alimingarstadinn vandlega.

Ekki nota meira en einn fordaplastur i einu.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eykur verkun svefnlyfja. Dregur ar ahrifum adrenvirkra lyfja.

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun annarra lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfid med
andkdlinvirkni, t.d. adrir belladonna-alkal6idar, andhistamin, prihringlaga punglyndislyf (t.d
amitriptylin og imipramin), amantadin og kinidin. Sjaklingar attu ekki ad neyta &fengis samhlida
notkun Scopoderm.

4.6 Medganga og brjostagjof



Fri6semi:
Dyrarannsoknir hafa ekki synt ahrif & frjdsemi (Hazard Substance Database, Scopolamin)

Medganga:
EkKki hafa verid gerdar vel styrdar rannsoknir med skdpolamini hja pungudum konum og konum med

barn & brjo6sti. Dyrarannsoknir hjd masum og rottum hafa ekki synt eiturverkanir & fésturvisa vid
skammta sambeerilega vid medferdarskammta. Overuleg eiturverkun & fosturvisa kom fram hja
kaninum vid100 sinnum herri plasmapéttni en hamarks plasmapéttni sem faest med virka efninu eftir
notkun fordapléstra hja ménnum. Engar aukaverkanir komu fram hjé rottum (Hazard Substance Data
Base, scopolamin).

pungadar konur skulu reeda vid laekni fyrir notkun skdpélamins.

Virka innihaldsefnid sképolamin fer yfir fylgju. Hafa skal sem varGdarreglu ad nota ekki Scopoderm
fordaplastur & medgdngu nema samkveemt laeknisraoi.

Brjostagjof:

Ma nota med vard medan a brjostagjof stendur. Skopolamin skilst Gt i brjostamjélk, p6 adeins i
orlitlu magni. Heetta 4 aukaverkunum & barnid viroist vera litil vid medferdarskammta.

Konur med barn & brjésti skulu reeda vid laeknir fyrir notkun sképolamins.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Merkt raudum advorunarprihyrningi.
Vegna aukaverkana getur Scopoderm haft litil eda vaeg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir Scopoderm eru svefnhofgi, syfja, preyta, sundl, sjonstillingartruflanir og
munnpurrkur. Aukaverkun sem getur komid orsjaldan fyrir en er alvarleg er brad prénghornsgléka.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og tidni & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra
fyrirliggjandi gognum). I toflunni hér fyrir nedan eru aukaverkanir taldar upp eftir alvarleika innan
hvers tioniflokks med alvarlegustu aukaverkanirnar fyrst.

Liffeeraflokkar Aukaverkanir Tioni
Gedraen vandamal Vistarfirring, ringlun og ofskynjanir | Mjog sjaldgeefar
Taugakerfi Svefnhofgi, syfja, preyta, sundl. Mj6g algengar

Skert minni, einbeitingarorougleikar, | Mjog sjaldgeefar
oroleiki.

Ogledi, uppkést, venjulega nokkrum | Koma orsjaldan fyrir
dogum eftir ad medferd er hatt.
Aukin hatta & krdmpum hja
sjuklingum med flogaveiki.

Ordsemi, jafnveegistruflanir, Tidni ekki pekkt (ekki haegt
hofudverkur. ad aaetla at fra fyrirliggjandi
gdgnum)
Augu Sjonstillingartruflanir (cycloplegia) Mjdg algengar

par med talid pokusyn, narsyni og
ljésopsvikkun (stundum 6drum
megin).




Erting i augnloki.

Algengar

Brad pronghornsglaka.

Koma ¢rsjaldan fyrir

Eyru og vélundarhus

Heyrnarskerding.

Koma orsjaldan fyrir

Meltingarfeeri Munnpurrkur. Mjdg algengar
Hagoatregoa. Algengar

Had og undirhad Erting i hao. Algengar
Utbrot & had. Koma 6rsjaldan fyrir

Nyru og pvagfeeri pvagteppa. Sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir og | Stadbundin erting & alimingarstag, Tioni ekki pekkt (ekki haegt

aukaverkanir & ikomustad | p.4 m. utbrot, kladi, rodapot og svidi | ad agetla tioni Gt fra
4 &limingarstad. fyrirliggjandi gdgnum)

Eftir a0 medferd hefur verid hett, hefur i mjog sjaldgefum tilvikum — venjulega eftir margra daga
notkun verid greint fra aukaverkunum eins og sundli, 6gledi, uppkdstum, héfudverk og
jafnveegistruflunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun & sér adeins stad ef margir fordaplastrar eru notadir samtimis og kemur pvi drsjaldan
fyrir.

Anrif skopélamins i haum skdmmtum & midtaugakerfi eru sambeerileg og af atropini. Einkennin byrja
med 6roleika, aesingi og ringlun. Vid haerri skammta einnig 6rad, ofskynjanir og krampar. Da og
16mun dndunarvddva getur komid fram vio mjog haa skammta.

Ef til ofskdmmtunar kemur skal tafarlaust fjarlaegja alla fordaplastra vegna pess ad sum einkenni
ofskdmmtunar geta verid til stadar i allt ad 24 klukkustundir eda lengur eftir ad fordaplastrarnir hafa
verid fjarleegair.

Ahnrifarikasta motefnid er fysostigmin sem, eftir alvarleika eitrunar, skal gefa haegt i blazd.

Sjuklingur getur fallid aftur i da innan 1-2 klst. vegna pess ad fysostigmin umbrotnar hratt og pvi getur
verid naudsynlegt ad gefa aftur eina inndeelingu af fysdstigmini til viobétar. Komid hefur i 1jés ad
mjog litlir skammtar af diazepam geta verid gagnlegir, vid a@singi og krémpum. Fordast skal starri
skammta vegna heettu 4 6ndunarbeelingu. I alvarlegum tilvikum getur verid naudsynlegt ad veita
adstod vid ondun. Ef likamshiti verdur of har skal keela sjuklinginn fljétt, t.d. i kdldu badi.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif


http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf vid uppkdstum, ATC-flokkur: A 04 AD 01.

Skopolamin er nattarulegur belladonna alkal6idi med vel pekkta lyfjafraedilega eiginleika. bad er
samkeppnisblokki vid acetylkolin sem pydir ad ahrifin geta eydst med stérum skdmmtum af
kolinvirkum lyfjum. Vid medferdarskammta minnkar sképélamin hreyfigetu, veldur sljéleika, dregur
Ur munnvatnsrennsli og svita og vikkar Gt sjaéldur.

Verkunarhattur skdpolamins er ekki enn ad fullu 1jés.

Ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost vid sjoveiki tengist oft baelingu & kélinvirkum flutningi
taugaboda fra andarkjarna (nucleus vestibularis) til efri stodva midtaugakerfis og fra dreif (formatio
reticularis) til uppsolustédvar.

5.2 Lyfjahvorf

Um 6 klukkustundum eftir ad Scopoderm hefur verid settur &, naest jafnvaegi milli losunar og frasogs
virka efnisins. Jafnvaegispéttni er 0,17-0,33 nmol/l. Sé fordaplasturinn ekki tekinn af, helst petta
jafnvaegi i 72 klukkustundir. Eftir ad fordaplasturinn hefur verio tekinn af fellur magnio af virka efninu
i likamanum nidur i um pridjung & 24 klukkustundum, par sem losun skopélamins i blédrasina er enn
til stadar ar hadinni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fordalyf og lim

,,,,,,

Filma & bakhlid
Litud MDPE/AI/PET/HS filma (gufuh(dad alpolyester med ytra lagi Ur litudu midlungspéttu pélyetyleni
(MDPE) og hitalokanlegu innra lagi (HS)).

Losunarhimna
Mikrdgljap pélyprépylenhimna.

Hliféarhimna sem er fjarleegd
Silikon/pélyesterfilma.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

4 4r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald



Plastrunum er pakkad stokum i flatan lagskiptan poka Ur pappir (ysta lagid) lagpéttnipolyetylini
(limefni), alfilmu (verndarlag) og surlyn (snertilag, hitainnsiglad lag)

Pakkningasteerdir: 2 fordapléstrar.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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