FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Scopoderm

1 mg/72 timmar depotplaster
hyoscin (skopolamin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Scopoderm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Scopoderm
3. Hur du anvander Scopoderm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Scopoderm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Scopoderm ar och vad det anvands for

Scopoderm innehaller den aktiva substansen hyoscin (kallas dven
skopolamin), som tillnor en grupp lakemedel som kallas
antiemetika.

Scopoderm depotplaster anvands for att forebygga symtom av
aksjuka, sasom illamaende, krakningar och yrsel
(balanssvarigheter) som kan uppsta nar man fardas med bat, flyg,
tag eller bil.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Scopoderm

Anvand inte Scopoderm

® om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har gron starr (glaukom).

Det ar viktigt med noggrann munhygien, eftersom muntorrhet ar
en vanlig biverkning vid anvandning av Scopoderm.

Varningar och forsiktighet

® om du lider av 6verdriven mattnadskansla, gaser och/eller
smarta, forstoppning, diarré eller krakningar, vilket kan vara
symtom pa blockering i tarmen.

® om du lider av pylorusstenos (ett tillstand som paverkar
magen).

® om du har svarigheter vid urinering (t.ex. pa grund av
prostataforstoring).
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® om du ar aldre, har nagon metabolisk sjukdom, eller nedsatt
lever- eller njurfunktion.

® om du har eller har haft smarta i dgonen, dimsyn, eller ser
regnbagsfargade glorior runt ljus. (Scopoderm bor endast
anvandas efter en 6gonundersokning av en lakare).

® om du har eller har haft epilepsi eller epileptiska anfall (6kat
antal anfall har rapporterats).

Under dessa omstandigheter kan Scopoderm vara olampligt for dig.

| sallsynta fall kan forvirring och/eller synhallucinationer
forekomma. Ta bort Scopoderm pa en gang och kontakta din ldkare
om detta skulle handa.

Forsiktighet bor vidtas efter att plastret tagits bort eftersom
biverkningarna kan kvarsta i upp till 24 timmar eller langre.

Ta bort plastret innan rontgenundersékning.

Andra lakemedel och Scopoderm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av foljande
lakemedel, eftersom Scopoderm kan interagera med dem:

andra lakemedel som paverkar hjarnan

allergilakemedel

antidepressiva lakemedel

lakemedel mot Parkinsons sjukdom eller virus

lakemedel mot oregelbunden hjartverksamhet (antiarrytmika)
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® andra lakemedel mot aksjuka

Barn och ungdomar

Scopoderm boér inte anvandas pa barn under 10 ar, eftersom det
endast finns begransad erfarenhet av anvandning av Scopoderm
hos barn.

Aldre

Scopoderm depotplaster kan anvandas av aldre (se
rekommendationer for vuxna), aldre kan dock ha en okad risk for
att fa biverkningar av skopolamin (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet).

Scopoderm med alkohol

Undvik alkoholkonsumtion vid behandling med Scopoderm
depotplaster.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Scopoderm kan ha biverkningar som dasighet, forvirring, yrsel eller
kan paverka din syn. Kor inte bil, anvand inte maskiner eller utfor
nagon aktivitet som kraver koncentration nar du behandlas med
Scopoderm.

3. Hur du anvander Scopoderm

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 20:03



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Rekommenderad dos ar:

Vuxna

Ett plaster fasts pa en ren, torr och harfri hudyta bakom 6rat
kvallen fore eller minst 5-6 timmar fore resans borjan.

Oppna dospasen i toppen och ta ut det beiga plastret komplett
med den transparenta sexkantiga skyddsfilmen (Fig. 1).

® Hall i kanten av plastret och ta bort den sexkantiga

genomskinliga skyddsfilmen utan att rora den silverfargade
sjalvhaftande sidan (Fig. 2).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 20:03



® Tryck fast plastret (silverfargade sjalvhaftande sidan nedat) pa
en ren, torr, harfri hudyta bakom o6rat (Fig. 3). Kontrollera att

plastret ar ordentligt fastsatt. Nar det sitter fast far det inte
flyttas.
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® Om Scopoderm, som normalt faster ordentligt pa huden,
oavsiktligt faller av, ska det ersattas av ett nytt plaster.

® FEfter att plastret har satts pa bor det inte roras igen under
tiden det anvands, eftersom trycket da kan orsaka att
skopolamin sipprar ut i kanten. Om du ror plastret, tvatta
handerna omedelbart.

® FEfter att plastret har satts pa eller tagits av ska handerna (och
efter att plastret har tagits av, dven appliceringsstallet) tvattas
noga for att forhindra att spar av aktiv substans kommer in i
ogonen fran fingrarna da detta kan leda till tillfalligt dimmig
narsyn och forstorade pupiller (ibland bara i ena 6gat).
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® Det racker att satta pa ett Scopoderm depotplaster for att ha
skydd upp till 3 dagar, men om resan ar kortare ska du ta av
det tidigare. Om du behover skydd under en langre tid ska du
ta bort plastret efter 3 dagar och satta pa ett nytt plaster
bakom det andra 6rat. Anvand aldrig mer an ett plaster i taget.

® Om du simmar, duschar eller tvattar haret sa kommer detta
inte att paverka vidhaftningsformagan eller effekten av
Scopoderm depotplaster, forutsatt att inte plastret faller av.

Skydd mot dksjuka erhalls under minst 72 timmar. Plastret kan tas
av tidigare om fortsatt skydd inte behovs. Plaster som anvants
kortare tid an 72 timmar kan inte anvandas igen. Om skydd behovs
under langre tid dn 72 timmar kan ytterligare ett plaster sattas pa,
lampligen bakom andra 6rat, sedan det forsta plastret avlagsnats.
Tvatta huden, dar plastret har suttit, noggrant, for att undvika att
eventuella rester av plastret fortsatter att ha effekt.

Plastret far inte delas eller klippas i bitar.

Anvandning fér barn och ungdomar
Scopoderm depotplaster kan anvandas av barn som ar 10 ar eller
aldre (se dosering for vuxna).

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Om du har fragor om hur lange du ska anvéanda Scopoderm tala
med din lakare eller apotekspersonal.
Om du anvant for stor mangd av Scopoderm

Om du av misstag tar pa for manga plaster pa samma gang, kan
du kanna dig rastlos, upphetsad eller forvirrad. | fall av hogre
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overdosering kan du bli desorienterad, hallucinera eller fa kramper.
| svara fall av 6verdosering kan koma och andningssvarigheter
forekomma.

Ta bort plastret/plastren omedelbart (eftersom vissa
overdoseringssymptom kan kvarsta i upp till 24 timmar eller langre
efter plastret har tagits bort), tala med din lakare eller kontakta
narmaste akutmottagning omedelbart. Ta eventuella kvarvarande
plaster med dig.

Kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112).

Om du har glomt att anvanda Scopoderm

Anvand inte dubbla plaster for att kompensera for glomt plaster.

Om du slutar att anvanda Scopoderm

| enstaka fall - vanligen efter flera dagars anvandning - har symtom
som yrsel, illamaende, krakningar huvudvark och balanssvarigheter
rapporterats efter att behandlingen avslutats. Kontakta din lakare
om detta hander dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga, men ar mycket sallsynta
(kan forekomma hos 1 av 10 000 personer)

® Synfoérandringar med okat tryck i 6gat (mdjliga tecken pa
glaukom)
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Om du upplever detta, ta bort plastret och kontakta din lakare
omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare)

muntorrhet

dasighet, yrsel

dimmig narsyn och forstorade pupiller (ibland bara i ena 6gat)
svarighet att fokusera blicken pa foremal pa nara eller langt
hall

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

® rritation i dgonlocken
® hudirritation

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

® svarigheter att kasta vatten (urinera)
® forsamrat minne eller koncentration, rastléshet, desorientering,
forvirring eller hallucinationer

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare)

® generella hudutslag
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® rastloshet och Overdrivna rorelser, koordinationsavvikelser,
huvudvark

® reaktioner pa appliceringsstallet som klada, hudrodnad och
brannande kansla.

Muntorrhet ar en mycket vanlig biverkan. Det ar darfor viktigt med
noggrann munhygien. Okad risk for epileptiker att fa kramp samt
en brannande kansla vid administreringsstallet har rapporterats i
ett fatal fall.

Biverkningar efter utsattande av Scopoderm depotplaster
Efter avslutad behandling med Scopoderm har i sallsynta fall -
oftast efter flera dagars anvandning- symtom sasom yrsel,
illamaende, krakningar, huvudvark och balanssvarigheter
rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Scopoderm ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvanda plaster viks ihop och kasseras sa att barn inte
kommer at dem.

® Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och
dospasen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Forvaras under 25°C
Anvanda plaster ska vikas pa halften med limytan inat innan
de kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar hyoscin (skopolamin). Scopoderm
innehaller 1,5 mg aktiv substans per depotplaster.

® OQvriga innehallsdmnen &r |1&tt mineralolja, lattflytande paraffin
och polyisobutylen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Scopoderm depotplaster ar ett platt, runt reservoarplaster, ungefar
1,8 cm i diameter. Ena sidan av plastret ar beigt. Den andra sidan
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ar silverfargad och placerad pa en 6verdimensionerad klar
sexkantig skyddsfilm.

Scopoderm depotplaster erhalls i individuella forpackningar i en
platt dospase.

Fopackningsstorlekar: Kartonger med 2, 5 respektive 10 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare

Famar A.V.E. Avlon Plant 48th km National Road Athens-Lamia
48th km National Road Athens-Lamia, Avlona, 19011, Attiki
Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-30
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