VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Scopoderm 1 mg/72 t depotlaastari

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Scopoderm 1 mg/72 t depotlaastari siséltdd 1,5 mg skopolamiinia 2,5 cm?:n kokoisessa
laastarissa. Yksi laastari vapauttaa noin 1 mg skopolamiinia 72 tunnin kuluessa.

Hyoskiini on vaikuttavan aineen nimi Euroopan farmakopeassa (Ph.Eur.).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari.

Litted, pyored sdilidlaastari, jonka halkaisija on 1,8 cm. Laastarin toinen puoli on kellanruskea, toinen
hopeanvérinen, ja sen pddlld on suurempi kuusikulmainen, IApindkyvd suojakalvo.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Matkapahoinvoinnin ja merisairauden oireiden, kuten kiertohuimauksen, pahonvomnnin ja
oksentamisen esto.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Optimaalisen suojaavan vaikutuksen saamiseksi yksi Scopoderm-depotlaastari asetetaan noin 5—

6 tuntia ennen matkan alkua (tai edellisend iltana) puhtaalle, kuivalle, karvattomalle alueelle korvan
taakse (ks. Kdyttoohjeet). Yksi Scopoderm-depotlaastari tarjoaa riittdvén suojan matkapahoinvointia
vastaan 72 tunnin ajaksi. Jos laastaria tarvitaan titd lyhyempi aika, se pitdd poistaa matkan lopussa. Jos
tarvitaan pitempiaikaista hoitoa, on laastari poistettava 72 tunnin kuluttua asettamisesta ja uusi laastari
kiinnitettdva toisen korvan taakse.

Pediatriset potilaat
10-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset voivat kdyttdd Scopoderm-depotlaastaria. Valmisteen
turvallisuutta ja tehoa alle 10 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Likkddt
lakkaat voivat kiyttdd Scopoderm-depotlaastaria (ks. aikuisia koskevat suositukset), tosin he saattavat
olla muunikdisid alttiimpia skopolamiinin haittavaikutuksille (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Varovaisuutta on noudatettava kdytettiessid Scoperm-depotlaastaria potilailla, joilla on maksan tai
munuaisen vajaatoiminta (ks. kohta 4.4.)



Antotapa

Kdyttoohjeet

- Avaa annospussi yldosasta ja ota ulos kellanruskea laastari, jossa on pddlld lipindkyva
kuusikulmainen suojakalvo (kuva 1).

- Pid4 laastaria kiinni kulmasta ja poista kuusikulmainen suojakalvo. Yritd olla koskematta
keskelld olevaa hopeanviristd limapintaa (kuva 2).

- Paina laastari (hopeanvdrinen limapinta alaspdin) tiiviisti vasten korvan takana olevaa puhdasta,
kuivaa ja karvatonta ihoaluetta (kuva 3).

Tholle kiinnitetyn laastarin koskettelemista tulee vélttdd, koska siihen kohdistuva paine saattaa
aiheuttaa vaikuttavan aineen tihkumisen laastarin reunoilta.

Jotta viltettdisiin vaikuttavan aineen jadmien joutuminen silmiin — tdmé saattaa aiheuttaa lievdi
tilapdistd ndon himartymisté ja pupillien laajenemista (joskus vain toisessa silméssd) — kiddet on aina
pestédva laastarin késittelemisen jilkeen.

Myo6s laastarin kimnityskohta iholla on hoidon jilkeen pestdvé.

Scopoderm-depotlaastari kiinnittyy yleensd hyvin. Jos se irtoaa vahingossa, se on korvattava uudella.
Scopoderm-depotlaastaria voidaan kéyttdéd kylvyn ja suihkun aikana.

Kaytetyt laastarit taitetaan kokoon ja hivitetddn niin, etteivit lapset pdése nithin késiksi.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Glaukooma.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Scopoderm-depotlaastaria on kdytettdva erityistd varovaisuutta noudattaen pylorusobstruktiopotilaille
ja potilaille, joilla virtsan tulo on estynyt, esim. prostatan sairauksissa, tai joilla on suoliston

obstruktio.

Varovaisuutta on noudatettava myos idkkédiden potilaiden ja metaboliahdiridistd tai maksan tai
munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden hoidossa.

Jos potilaalla on aiemmin ilmennyt silmidnpaineen kohoamista (painekipu, nidn himirtyminen, halo
glaucomatosus), Scopoderm-depotlaastaria ei tule kdyttdd ennen kuin potilaalle on tehty
oftalmologinen tutkimus.

Harvoin voi esiintyd sekavuustiloja ja/tai ndkoharhoja. Néissé tapauksissa Scopoderm-depotlaastari on
heti poistettava. Jos oireet tastd huolimatta jatkuvat vaikeina, tarvittaviin hoitotoimenpiteisiin on



ryhdyttidva esim. antamalla fysostigmiinid hitaasti laskimoon 1-4 mg (lapsille 0,5 mg). Tadma voidaan
tarvittaessa toistaa.

Yksittdisissd tapauksissa epileptikoilla on raportoitu kohtausten lisdéntymista.
Idiosynkraattisia reaktioita voi esiintyd tavanomaisilla terapeuttisilla skopolamiiniannoksilla.

Varovaisuutta on noudatettava laastarin poistamisen jilkeen, silld haittavaikutukset voivat jatkua vield
yli 24 tunnin ajan laastarin poistamisen jilkeen.

Valmisteen sisdltdmén alumiinin vuoksi laastari poistetaan ennen lddketieteellistd kuvantamista.
Kédet on pestava huolellisesti Scopoderm-depotlaastarin késittelyn jalkeen. My0s laastarin
kiinnityskohta iholla on pestdvé huolellisesti laastarin poistamisen jilkeen.

Ali kiiyti useampaa kuin yhti laastaria kerrallaan.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Skopolamiinia tulee antaa varoen potilaille, jotka saavat keskushermostoon vaikuttavia ladkkeita.
Tama koskee erityisesti niitd potilaita, jotka saavat antikolinergistd laékitystd, esim. muita belladonna-
alkaloideja, antihistamiineja, trisyklisid masennuslddkkeitd (kuten amitriptyliini tai imipramiini),
amantadiinia tai kinidiinid.

Alkoholin kiytostd pidattdytymistd suositellaan Scopoderm-depotlaastarin kiayton ajaksi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Skopolamiinin mahdollisista vaikutuksista raskaus- tai imetysaikana ei ole kontrolloituja tutkimuksia.
Hiirilld ja rotilla tehdyt non-kliiniset tutkimukset eivit ole osoittaneet lisdéntymis- tai kehityshairioita
annoksilla, jotka ovat verrattavissa suositeltuun klimiseen annokseen (ks. kohta 5.3 Preklimiset tiedot
turvallisuudesta).

Vaikuttava aine, skopolamiini, lipdisee istukan helposti. Raskaana olevien on otettava yhteyttd
ladkariin ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Imetys

Koska skopolamiini erittyy ihmisen rintamaitoon, vaikkakin vain erittdin pienind méérind, Scopoderm-
depotlaastarin kdytossd imettdville naisille tulee noudattaa varovaisuutta. Imettavien potilaiden on
otettava yhteyttd lddkédriin ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Hedelméllisyys
Hedelméllisyystutkimuksissa, joissa naarasrotille pistettin péivittdin skopolamiinihydrobromidia

nahan alle, ei ilmennyt hedelmillisyyden heikkenemistd eikd sikibhaittoja. Emojen ruumiinpaino
pieneni suurinta annosta saaneessa ryhmassa (pitoisuus plasmassa oli noin 500 kertaa suurempi kuin
pitoisuus, joka saavutetaan thmiselld skopolaminidepotlaastaria kdytettiessd).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Scopoderm-depotlaastari voi aiheuttaa uneliaisuutta tai ndkohdiriditd ja harvoin myds muita
keskushermostoperiisid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8), jotka voivat vaikuttaa haitallisesti potilaan
reaktiokykyyn. Potilaita tulee varoittaa tistd mahdollisuudesta ja kehottaa heitd noudattamaan
varovaisuutta tarkkuutta vaativissa tehtévissd, kuten autonajossa tai koneiden kéytossa.

4.8 Haittavaikutukset

Scopodermin haittavaikutukset johtuvat piddasiassa skopolamiinin antikolinergisistd vaikutuksista.



Haittavaikutukset on ryhmitelty elinjirjestelmin ja yleisyyden mukaan seuraavaa luokittelua kéyttaen:

hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (> 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointim). Yleisyysryhmisséd haittavaikutukset on esitetty vakavuuden mukaisesti alenevassa

jarjestyksessa.

Taulukko 1 Luettelo haittavaikutuksista

Elinryhmd Haittavaikutus Yleisyys
Psyykkiset hiiriot Desorientaatio, sekavuus ja Harvinaiset
hallusinaatiot
Hermosto Uneliaisuus, heitehuimaus Hyvin yleiset

Muistihdiriot, keskittymiskyvyn — Harvinaiset
heikkeneminen, levottomuus
Agitaatio, koordinaatiohdiriot, Tuntematon
padnsarky
Simét Akkommodaatiohdiriot Hyvin yleiset
(sykloplegia), mukaan lukien
nékokyvyn hdmértyminen,
myopia ja mydriaasi (joskus
vain toisessa silmassa)
Silmiluomien &rsytys Yleiset
Ahdaskulmaglaukooma Hyvin harvinaiset
Ruoansulatuselimisto Suun kuivuminen Hyvin yleiset
Iho ja ihonalainen kudos Thodrsytys Yleiset
Yleistynyt ihottuma Hyvin harvinaiset
Kiinnityskohdan reaktiot, Tuntematon
mukaan lukien ihottuma,
kutina, punoitus ja polttelu
Munuaiset ja virtsatiet Virtsaretentio Harvinaiset

Scopoderm-depotlaastarin kdyton lopettamiseen littyvid haittavaikutuksia

Hoidon keskeyttimisen jilkeen — tavallisesti useampia pdivid jatkuneen kdyton yhteydessd — on
harvinaisina raportoitu mm. heitehuimausta, pahoinvointia, oksentamista, paénsérkyé ja
tasapainohdirioita.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Idédkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Suurten skopolamiiniannosten keskeiset vaikutukset muistuttavat atropiinin vaikutuksia. Ne alkavat
levottomuutena, kithotustiloina ja sekavuutena. Suuremmilla annoksilla ilmenee dkillisid


http://www.fimea.fi/

sekavuustiloja (delirium), hallusinaatioita ja kouristuksia. Erittdin suurilla annoksilla kooma ja
hengityshalvaus.

Hoito
Poista kaikki laastarit valittomésti, silld jotkut yhannostusoireet voivat jatkua jopa yli 24 tuntia
laastarin poistamisen jélkeenkin.

Tehokkain antidootti on fysostigmiini, jota injisoidaan hitaasti laskimoon, oireiden vaikeusasteesta
riippuen aikuisille 1-4 mg (lapsille 0,5 mg). Koska fysostigmiini metaboloituu nopeasti, potilas saattaa
vajota uudelleen koomaan 1-2 tunnin kuluessa, jolloin fysostigmiini-injektio tulee uusia. Kohtalaisen
pienet diatsepaamiannokset voivat olla hyddyllisid kithotustiloissa ja kouristuksissa. Suurempia
annoksia tulee valttda, koska hengitysdepressio voi lisidntyd. Vaikeissa tapauksissa tekohengitys voi
olla tarpeen. Mikéli hypertermiaa esiintyy, likalimpod tulee kiireellisesti pyrkid poistamaan (kyhmét

kylvyt).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Pahoinvointilidkkeet, ATC-koodi: A04ADO1

Vaikutusmekanismi

Skopolamiinin kyky estdd matkapahoinvoinnista ja merisairaudesta johtuvaa pahoinvointia ja
oksentamista saattaa olla yhteydessa sithen, ettd kolinergisen impulssin johtuminen vestibulaarisesta
keskuksesta keskushermoston ylempiin keskuksiin seka retikulaariformaatiosta oksetuskeskukseen

estyy.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Scopoderm-depotlaastarin vaikuttava aine on luonnossa esiintyvd belladonna-alkaloidi, skopolamiini,
jonka farmakologiset vaikutukset tunnetaan hyvin. Parasympatolyyttind skopolamiini kilpailevasti
estéd asetyylikolinin (ja muiden suoraan vaikuttavien parasympatomimeettien) vaikutusta
muskariinireseptoreissa, ja sen vaikutus voidaan kumota suurilla parasympatomimeettiannoksilla.
Skopolamiinin vaikutus rijppuu kohde-elinten herkkyydesté ja annoksen koosta. Terapeuttisina
annoksina skopolamiini heikenté liiketoimintoja, aiheuttaa uneliaisuutta, estii syljeneritysté ja
hikoilua sekd aiheuttaa pupillien laajenemista.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Imeytyneen ja eliminoituneen vaikuttavan aineen vilinen tasapaino saavutetaan noin 6 tunnin kuluttua
Scopoderm-depotlaastarin kinnittdmisestd iholle. Depotlaastarista ihon ldpi imeytyvidn skopolamiinin
vakaan tilan pitoisuus plasmassa on 0,17—0,33 nmol/l. Tasapaino sidilyy 72 tuntia, ellei laastaria
poisteta.

Jakautuminen

Skopolamiinin jakautumisesta on saatavilla vain vihén tietoa. Ladkeaine jakautuu kuitenkin hyvin ja
péésee keskushermostoon. Skopolamiini ndyttdisi sitoutuvan plasman proteiineihin palautuvalla
mekanismilla.

Biotransformaatio
Skopolamiinin metaboliaa ei ole tiysin karakterisoitu. Lédkeaine vaikuttaisi metaboloituvan maksassa
(glukuronidi- tai sulfaattikonjugaatiolla).




Eliminaatio

Laastarin poistamisen jilkeen elimistossé olevan vaikuttavan aineen mééré laskee seuraavan 24 tunnin
aikana hitaasti noin yhteen kolmasosaan, koska ihossa vield oleva skopolamiini siirtyy edelleen
verenkiertoon. Skopolamiini erittyy virtsaan. Yhden skopolamiinidepotlaastarin kéyton jilkeen virtsan
mukana erittyvén vapaan skopolaminin méaéra on noin 0,7 mikrog/h ja erittyvian skopolamiinin
kokonaisméédrd (vapaa seké konjugoitunut) on noin 3,8 mikrog/h. Alle 10 % kokonaisméaédristé erittyy
virtsaan muuntumattomana lddkeaineena seka ladkeaineen metabolitteina 108 tunnin kuluessa.
Kahden laastarin yksittdisen kdyton jilkeen lidkeaineen (vapaan skopolamiinin) eliminaation
puoliintumisaika oli 9,5 h.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, thodrsytysté, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta sekd
lisidntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Marginaalinen embryotoksinen vaikutus havaittiin kaneilla
skopolamiinihydrobromidin péivittdisen laskimonsisdisen annostelun jilkeen, annoksen ollessa noin
satakertainen depotlaastareista saatuihin annostasoihin ndhden. Rotilla ei kirjattu haittavaikutuksia
lisidntymistoksisuustutkimuksissa laskimonsisdisen annostelun jilkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Ladkesdilid ja laastarin iimapinta :

Kevyt nesteméinen parafini
Polyisobuteeni

Laastarin ulkopinta
Pigmentoitu MDPE/AVPET/HS-kalvo (hoyrypdillystetty aluminoitu polyesteri, jonka ulkopinta on
pigmentoitua puolitihedd polyeteenia (MDPE) ja sisdpinta kuumasinetoity (HS)

Imeytymisnopeutta séditelevi kalvo
Mikrohuokoinen polypropeenikalvo
Kevyt nestemédinen parafiini

Liimapinnan suojakalvo (poistetaan ennen laastarin kiinnittimisti iholle)
Silikonilla kisitelty polyesterikalvo

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4  Sailytys

Silyté alle 25 °C.
Ali irrota laastarin suojakalvoa ennen kuin tarvitset laastaria.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Laastarit on yksittdispakattu litteisiin pusseihin. Pussin materiaali on paperin (ulkopinta),



matalatiheyksisen polyeteenin (sitova aineosa), alumiinikalvon (suojakerros) ja Surlynin
(kosketuspinta, kuumasinetoity kerros) laminaattia.

5 tai 10 depotlaastaria. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Depotlaastarit tulee taittaa puoliksi (limapmnnat vastakkain) ennen hévittimistd. Kéytetyt laastarit
taitetaan kokoon ja hivitetddn niin, etteivét lapset paédse nithin kédsiksi. Laastaria ei saa leikata.

Depotlaastarien késittelyn jilkeen kédet on pestdva huolellisesti. Myos laastarin irrottamisen jélkeen
laastarin kiinnityskohta iholla on pestdvd. Ndma varotoimet ovat valttdméattomid, jotta voidaan
minimoida skopolamiinin joutuminen silmiin (ks. kohta 4.8).

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9017

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaimadrd: 15.5.1985
Myyntiluvan uudistamisen pédivimééra: 26.2.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.05.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Scopoderm 1 mg/72 tim depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett Scopoderm 1 mg/72 tim depotplaster innehaller 1,5 mg skopolamin i ett plaster med storleken
2,5 cm?. Ett plaster frisétter cirka 1 mg skopolamin under 72 timmar.

Hyoscin dr namnet pa den aktiva substansen i Europafarmakopén (Ph.Eur.).

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depotplaster.

Platt, runt reservoarplaster med en diameter pa 1,8 cm. Ena sidan av plastret dr gulbrunt; den andra
sidan dr silverfargad och tickt av en storre, sexkantig, transparent skyddsfilm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylaktisk behandling av symtom pé aksjuka och sjosjuka, sasom rotatorisk yrsel, illamiende och
krakningar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

For att f4 en optimal preventiv effekt ska ett Scopoderm depotplister appliceras ca 5—6 timmar fore
resans borjan (eller kvéllen fore resan) pa en ren, torr, harfri hudyta bakom orat (se ”Bruksanvisning”).
Ett Scopoderm depotplaster racker for att ge profylax mot aksjuka i 72 timmar. Om pléstret behévs
under en kortare tidsperiod sé ska det avldgsnas vid slutet av resan. Om profylaktisk behandling
behdvs under en lingre tid ska depotplistret avligsnas 72 timmar efter appliceringen och ett nytt
plaster appliceras bakom det andra Grat.

Pediatrisk population
Scopoderm depotplaster kan anvindas av barni dldern 10 ar eller dldre. Sékerhet och effekt for
preparatet hos barn yngre dn 10 ar har inte faststéllts.

Aldre
Scopoderm depotplister kan anvindas av dldre (se rekommendationer for vuxna), men de kan dock ha
en storre risk for biverkningar av skopolamin dn 6vriga aldersgrupper (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Scopoderm depotplaster ska anviindas med forsiktighet hos patienter med nedsatt lever- eller



njurfunktion (se avsnitt 4.4)

Administreringssatt

Bruksanvisning

- Oppna dospasen vid dess dvre del och ta ut det gulbruna plastret som ir tickt av en transparent,
sexkantig skyddsfilm (figur 1).

- Hall i kanten av plastret och ta bort den sexkantiga skyddsfilmen. Forsok lata bli att réra den
silverfargade sjilvhidftande ytan (figur 2).

- Tryck fast plastret (den silverfargade sjilvhdftande sidan nedat) pa enren, torr och harfri hudyta
bakom orat (figur 3).

Undvik attréra vid plastret efter att det har applicerats pa huden, eftersom den aktiva substansen kan
sippra ut vid kanten om pléstret utsétts for tryck.

For att forhindra att spar av aktiv substans kommer in i 6gonen — vilket kan leda till tillfallig, lindrig
dimsyn och dilatation av pupillerna (ibland bara i ena 6gat) — ska hinderna alltid tvéttas efter kontakt
med plastret.

Aven appliceringsstillet ska tvittas efter att plistret har avligsnats.

Scopoderm depotplaster faster normalt bra pa huden. Om plastret anda lossnar ska det ersittas med ett
nytt. Scopoderm depotplaster kan behallas pa under bad och dusch.

Anvinda plaster ska vikas thop och kasseras sa att barn inte kommer &t dem.
4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Glaukom.

44 Varningar och forsiktighet

Scopoderm depotplaster ska anvindas med sérskild forsiktighet av patienter med pylorusstenos eller
med ett himmat urinflode, t.ex. vid prostatasjukdomar, liksom av patienter med tarmobstruktion.

Forsiktighet ska iakttas dven ndr behandling ges till dldre patienter samt till patienter med metaboliska
rubbningar eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Patienter som tidigare uppvisat ett forhdjt intraokuldrt tryck (trycksmérta, dimsyn, halo
glaucomatosus) ska inte anvinda Scopoderm depotplaster forrdn de genomgétt en oftalmologisk
undersokning,

I sdllsynta fall kan forvirringstillstind och/eller synhallucinationer férekomma. I sddana fall ska
Scopoderm depotplaster genast avligsnas. Om symtomen trots detta kvarstar i en svar form ska
nddvéindiga behandlingsatgarder vidtas, t.ex. langsam intravends administrering av 1-4 mg (barn



0,5 mg) fysostigmin. Detta kan upprepas vid behov.
I enstaka fall har en 6kning 1 anfallsfrekvensen hos patienter med epilepsi rapporterats.
Idiosynkratiska reaktioner kan férekomma vid vanliga terapeutiska doser av skopolamin.

Forsiktighet ska iakttas efter att pldstret avlidgsnats, eftersom biverkningar kan kvarsté i 6ver
24 timmar efter att det avldgsnats.

Eftersom plastret innehéller aluminium ska det avligsnas innan medicinska bilddiagnostiska
undersokningar genomfors.

Hinderna ska tvittas noga efter kontakt med Scopoderm depotplaster. Aven hudomradet dir plastret
har suttit ska tvéttas noga efter att plastret avligsnats.

Anvind aldrig mer 4n ett depotplster i taget.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Skopolamin ska ges med forsiktighet till patienter som anvénder likemedel som péverkar det centrala
nervsystemet. Detta géller sarskilt patienter som far behandling med antikolinerga likemedel, t.ex.
andra belladonnaalkaloider, antihistaminer, tricykliska antidepressiva (sdsom amitriptylin eller
imipramin), amantadin eller kinidin.

Det rekommenderas att intag av alkohol undviks under anvéndningen av Scopoderm depotplaster.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kontrollerade studier om eventuella effekter av skopolamin under graviditet eller
amning. Prekliniska studier pd moss och rattor har inte visat pa reproduktions- eller utvecklings-
storningar vid doser som dr jamforbara med rekommenderad klinisk dos (se avsnitt 5.3).

Den aktiva substansen, skopolamin, passerar enkelt placenta. Gravida kvinnor ska kontakta likare
innan de anvénder detta Iikemedel.

Amning
Eftersom skopolamin utsondras i brostmjolk, om &n bara i mycket sma méngder, ska forsiktighet

iakttas ndr Scopoderm depotpldster ges till ammande kvinnor. Ammande kvinnor ska kontakta likare
innan de anviander detta likemedel.

Fertilitet

I fertilitetsstudier dér honréttor gavs dagliga, subkutana injektioner med skopolaminhydrobromid
uppkom ingen forsdmring av fertiliteten eller nagra fosterskador. Honornas kroppsvikt minskade 1
gruppen som fatt den hogsta dosen (plasmakoncentrationen var cirka 500 ganger hogre dn den
koncentration som uppnéds hos minniska vid anvindning av skopolamindepotplaster).

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Scopoderm depotplaster kan orsaka somnolens eller synrubbningar och i séllsynta fall ocksa andra
biverkningar med ursprung i centrala nervsystemet (se avsnitt 4.8), vikket kan inverka negativt pa
patientens reaktionsformaga. Patienterna ska dérfor varnas for denna risk och uppmanas att iaktta
forsiktighet i samband med aktiviteter som kraver skirpt uppméirksamhet, sasom att kora bil eller
anvéinda maskiner.
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4.8 Biverkningar
Biverkningarna av Scopoderm beror i huvudsak pa de antikolinerga effekterna av skopolamin.
Biverkningarna har grupperats efter organklass och frekvens enligt foljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sédllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kdnd frekvens (kan inte beréknas fran

tillgdngliga data). Inom respektive frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande

allvarlighetsgrad.
Tabell 1 Forteckning 6ver biverkningar
Organsystem Biverkning Frekvens
Psykiska storningar Desorientering, forvirring och Sdllsynta
hallucinationer
Centrala och perifera Somnolens, yrsel Mycket vanliga
nervsystemet Minnesstorningar, forsdmrad Sdllsynta
koncentrationsféorméaga,
rastloshet
Agitation, Ingen kdnd frekvens
koordinationsavvikelser,
huvudvirk
Ogon Ackommodationsstdrningar Mycket vanliga
(cykloplegi), diribland dimsyn,
myopi och mydriasis (ibland
ensidiga)
Irritation i 6gonlocken Vanliga
Trangvinkelglaukom Mycket sillsynta
Magtarmkanalen Muntorrhet Mycket vanliga
Hud och subkutan vdvnad Hudirritation Vanliga
Generaliserade utslag Mycket sdllsynta
Reaktioner vid applicerings- Ingen kdnd frekvens
stéllet, ddribland utslag,
pruritus, erytem och brinnande
kénsla
Njurar och urinvégar Urinretention Sdllsynta

Biverkningar relaterade till utséttning av behandling med Scopoderm depotplaster

Efter utsdttning av behandlingen — oftast efter flera dagars anvdandning — har bl.a. yrsel, illamdende,

krakningar, huvudvérk och balansrubbningar rapporterats i sillsynta fall.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbsida: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1"


http://www.fimea.fi/

49 Overdosering

De centrala effekterna av skopolamin ihodga doser liknar effekterna av atropin. De borjar med
rastloshet, excitationstillstind och forvirring. Vid hogre doser uppkommer plotsliga forvirringstillstand
(delirum), hallucinationer och kramper. Mycket hoga doser orsakar koma och andningsforlamning,

Behandling
Ta bort alla plaster omedelbart, eftersom vissa 6verdoseringssymtom kan kvarsta i upp till 24 timmar

eller langre dven efter att plastret har avldgsnats.

Det mest effektiva antidotet dr fysostigmin som, beroende pa symtomens svarighetsgrad, injiceras
langsamt intravenost i doser om 1-4 mg for vuxna (0,5 mg for barn). Eftersom fysostigmin
metaboliseras snabbt kan patienten falla in i koma igen inom 1-2 timmar, vilket krdver enny injektion
av fysostigmin. Diazepam i ganska sma doser kan vara till nytta vid excitationstillstind och kramper.
Hogre doser ska undvikas, eftersom andningsdepressionen kan forstéirkas. I svéra fall kan konstgjord
andning behovas. I hindelse av hypertermi ska omedelbara atgédrder vidtas for att avleda virme (kalla

bad).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiemetika, ATC-kod: A0O4ADO1

Verkningsmekanism

Skopolamins férmaga att férebygga illamaende och krikningar pa grund av éksjuka och sjosjuka kan

vara relaterad till himningen av den kolinerga impulséverledningen fran den vestibulira kidrnan till
hogre centra i centrala nervsystemet, samt fran den retikuldra formationen till krikcentrum.

Farmakodynamisk effekt

Den aktiva substanseni Scopoderm depotplaster dr en naturligt féorekommande belladonnaalkaloid,
skopolamin, vars farmakologiska effekter 4r vil kinda. Som ett parasympatolytikum hdmmar
skopolamin kompetitivt aktiviteten av acetylkolin (och andra direktverkande parasympatomimetika)
vid de muskarina receptorerna. Dess effekt kan avbrytas med hoga doser av parasympatomimetika.
Effekten av skopolamin beror pd mélorganens kénslighet och dosens storlek. Vid terapeutiska doser
forsvagar skopolamin den motoriska funktionen, orsakar somnolens, himmar salivering och svettning
samt vidgar pupillerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Jamvikt mellan méngden absorberad och eliminerad aktiv substans uppnas cirka 6 timmar efter
applicering av Scopoderm depotplaster. Plasmakoncentrationen av skopolamin vid steady state efter
absorption genom huden fran depotpléstret dr 0,17—0,33 nmol/liter. Jadmvikten kvarstiri 72 timmar,
forutsatt att depotplastret inte avligsnas.

Distribution
Det finns begriansad méngd data om distributionen av skopolamin, men likemedlet distribueras vél och
ndr centrala nervsystemet. Skopolamin verkar vara reversibelt bundet till plasmaproteiner.

Metabolism
Metabolismen av skopolamin &r inte fullstindigt klarlagd. Likemedlet verkar metaboliseras i levern
(genom glukuronid- eller sulfatkonjugering).
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Eliminering

Efter att depotplastret har avldgsnats minskar mdngden aktiv substans i kroppen langsamt till ungefar
1/3 under de foljande 24 timmarna, eftersom det skopolamin som fortfarande finns kvar i huden
fortsétter att tas upp i blodomloppet. Skopolamin utséndras i urinen. Efter anvindning av ett
skopolamindepotplaster dr méngden fritt skopolamin som utséndras med urinen cirka

0,7 mikrog/timme, och den totala méngden skopolamin (i fri respektive konjugerad form) som
utsondras ér cirka 3,8 mikrog/timme. Mindre &n 10 % av den totala mdngden utsondras i urinen som
oforandrat likemedel och som metaboliter under 108 timmar. Efter en engangsapplicering av tva
plaster var halveringstiden for likemedlet (fritt skopolamin) 9,5 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmédntoxicitet, hudirritation, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for médnniska. En marginell embryotoxisk
effekt observerades hos kaniner efter daglig intravends administrering av skopolaminhydrobromid, nér
dosen var cirka hundra génger hogre &n de dosnivaer som uppnatts med depotplaster. Inga
biverkningar noterades hos rattor efter intravends administrering i studier av reproduktions-
toxikologiska effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Likemedelsreservoar och sjalvhiftande vyta:

Lattflytande paraffin
Polyisobuten

Plastrets utsida
Pigmenterat MDPE/AVPET/HS-membran (dngbelagd aluminerad polyester med ett yttre skikt av
pigmenterat medeldensitetspolyeten [MDPE] och ett virmeforseglat [HS] inre skikt)

Membran som reglerar absorptionshastigheten
Mikroporost polypropenmembran
Lattflytande paraffin

Skyddsfilm pd den sjilvhiftande ytan (skyddsfilmen avldgsnas innan plastret fists pd huden)
Polyesterfim behandlad med silikon

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Plastrets skyddsfilm ska inte tas bort forrdn plastret ska appliceras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastren dr individuellt forpackade i platta pasar. Padsarnas material dr ett laminat av papper (yttre
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skikt), lagdensitetspolyeten (bindemedel), aluminiumfolie (barridrskikt) och Surlyn (kontaktyta,
varmeforseglat skikt) laminat.

5 eller 10 depotplaster. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Depotplastren ska vikas pa mitten (klibbiga sidan init) innan de kasseras. Anvinda plaster ska vikas
thop och kasseras sé att barn inte kommer at dem. Plastret far inte klippas.

Hiinderna ska tviittas noga efter kontakt med depotplastren. Aven hudomrédet dir plastret har suttit ska
tvittas efter att plastret avlidgsnats. Dessa forsiktighetsatgérder dr nddvandiga for att minimera risken

for att skopolamin kommer in i 6gonen (se avsnitt 4.8).

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsinki

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9017

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 15.5.1985

Datum for den senaste fornyelsen: 26.2.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.05.2023
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