FASS ()

Scopoderm® W

Baxter

Depotplaster 1 mg/72 timmar

(Platt, runt reservoarplaster, 1,8 cm i diameter. Ena sidan av
plastret &r beigt. Den andra sidan &r silverfargad och placerad pa
en overdimensionerad klar sexkantig skyddsfilm.)

Antiemetika

Aktiv substans:
Hyoscin

ATC-kod:
A04ADO1

Lakemedel fran Baxter omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-11-30

Indikationer

Profylax mot rorelsesjuka.

Kontraindikationer
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® (Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnittet "Forteckning over
hjalpamnen”.

® Glaukom.

Dosering

Dosering

FOr att ge en optimal preventiv effekt bor Scopoderm depotplaster
appliceras ca 5-6 timmar fore resans borjan (eller kvallen fore
resan) pa en ren, torr, harfri yta pa huden bakom oérat (se

" Administreringssatt”). Applicering av ett Scopoderm depotplaster
racker for att ge profylax under 72 timmar, men om plastret endast
behovs under en kortare tidsperiod, ska plastret avlagsnas vid
slutet av resan.

| den man profylax behdvs under langre tid maste Scopoderm
depotplaster avlagsnas efter 72 timmar och ett nytt plaster
appliceras bakom det andra 6rat. For att forhindra att spar av aktiv
substans kommer in i 6gonen - vilket kan leda till tillfallig dimsyn
och dilatation av pupillerna (ibland bara i ena 6gat) - ska patienten
alltid tvatta handerna efter kontakt med plastret och tvatta
omradet dar plastret applicerats efter att det har avlagsnats.

Om Scopoderm depotplaster, som normalt faster ordentligt pa
huden, oavsiktligt faller av, ska det ersattas av ett nytt plaster.

Pediatrisk population

Scopoderm depotplaster kan anvandas av barn i aldern 10 ar eller
aldre.

Sakerheten och effekten av Scopoderm depotplaster hos barn
yngre an 10 ar har inte faststallts.
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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 avsnittet "Varningar och
forsiktighet").

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Scopoderm depotplaster ska endast anvandas med forsiktighet hos
patienter med

nedsatt lever- eller njurfunktion (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet").

Anvandaranvisningar
Oppna dospasen i toppen och ta ut det beiga plastret komplett
med den transparenta sexkantiga skyddsfilmen (Fig. 1).
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Hall i kanten av plastret och ta bort den sexkantiga genomskinliga
skyddsfilmen utan att rora den silverfargade sjalvhaftande sidan

(Fig. 2).

Tryck fast plastret (silverfargade sjalvhaftande sidan nedat) pa en
ren, torr, harfri hudyta bakom o6rat (Fig. 3).
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Efter att plastret har applicerats bor det inte réras igen under tiden
det anvandas, eftersom trycket da kan orsaka att skopolamin att
sipprar ut i kanten.

Efter att plastret har satts pa eller tagits av ska handerna och dven
appliceringsstallet efter att plastret har tagits av, tvattas noga.

Varningar och forsiktighet

Scopoderm depotplaster ska anvandas med sarskild forsiktighet av
patienter med pylorusstenos eller med svarigheter att kasta vatten
pa grund av ett hAmmat urinflode (t.ex. vid prostatasjukdomar)
liksom av patienter med tarmobstruktion. Scopoderm depotplaster
ska aven anvandas med forsiktighet hos aldre patienter samt
patienter med metaboliska rubbningar eller med nedsatt lever-
eller njurfunktion.
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Patienter vars sjukdomshistoria pavisar ett eventuellt forhojt
intraokulart tryck (trycksmarta, dimsyn, halo glaucomatous) bor
endast anvanda Scopoderm plaster efter att en synundersékning
genomforts.

| sallsynta fall kan forvirringstillstand och/eller visuella
hallucinationer forekomma. | sadana fall ska Scopoderm
depotplaster genast avlagsnas. Om symtomen trots detta kvarstar i
en svar form, bor lampliga terapeutiska atgarder vidtas, t.ex.
langsam intravends administrering av fysostigmin, 1-4 mg (barn
0,5 mg), som skall upprepas vid behov.

| enstaka fall har en okning i anfallsfrekvensen hos patienter med
epilepsi rapporterats.

|diosynkratiska reaktioner kan intraffa med vanliga terapeutiska
doser av skopolamin.

Forsiktighet bor vidtas efter avldgsnandet av plastret, da
biverkningar kan kvarsta i upp till 24 timmar eller langre.

Hander som har varit i kontakt med plastret skall tvattas noga i
syfte att undvika att eventuella lakemedelsrester kommer i kontakt
med dgonen.

Huden dar plastret har suttit skall tvattas noga for att undvika att
eventuella rester av plastret fortsatter att ge effekt efter

avlagsnandet.

Plastret far ej delas.
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Pa grund av forekomsten av aluminium i ett av lagren ska plastret
avlagsna innan rontgenundersokning.

Applicera aldrig mer an ett depotplaster i taget.

Interaktioner

Skopolamin bor anvandas med forsiktighet hos patienter som
anvander lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet.
Detta galler sarskilt patienter som behandlas med lakemedel med
antikolinerg aktivitet t.ex. belladonnaalkaloider, antihistaminer,
tricykliska antidepressiva, (sa som amitryptilin och imipramin),
amantadin och kinidin. Patienter bor rekommenderas att undvika
alkoholkonsumtion vid anvandning av Scopoderm depotplaster.

Graviditet

Det finns inga kontrollerade studier om eventuella effekter av
skopolamin pa gravida kvinnor. Djurstudier ar otillrackliga vad
galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnittet "Prekliniska
uppgifter"). Den aktiva substansen, skopolamin, passerar over
placenta. Scopoderm depotplaster bor darfor endast anvandas
under graviditet om den forvantade nyttan overvager den
potentiella risken for fostret.

Amning

Det finns inga kontrollerade studier om eventuella effekter av
skopolamin pa ammande kvinnor. Eftersom skopolamin passerar
over i modersmjolk, men bara i sparmangder, bor forsiktighet
iakttas nar Scopoderm depotplaster ges till en ammande kvinna.

Fertilitet

Det finns inga kontrollerade studier om eventuella effekter av
skopolamin pa manlig och kvinnlig fertilitet.
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Trafik

Scopoderm depotplaster kan orsaka dasighet eller synnedsattning,
och kan i séllsynta fall ocksa ge upphov till andra biverkningar (se
avsnittet "Biverkningar"), vilket kan inverka negativt pa patientens
reaktionsformaga. Patienterna bor darfor varnas fér denna risk och
varnas for att delta i aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet,
sa som att kora ett fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Nedan listas alla biverkningar enligt organklass och frekvens.
Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (=1/10), vanliga
(=100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

Psykiska storningar
Sallsynta: desorientering, forvirring och hallucinationer.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: somnighet, yrsel.

Sallsynta: forsdmrat minne, paverkad uppmarksamhet, rastléshet.
Ingen kand frekvens: agitation, koordinationsavvikelser,
huvudvark.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: brannande kansla vid administreringsstallet

Ogon
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Mycket vanliga: ackomodationsstorningar (cycloplegi) inklusive
dimsyn, narsynthet och mydriasis (ibland ensidiga).

Vanliga: irritation i ogonlocken.

Mycket sallsynta: trangvinkelglaukom.

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: muntorrhet.

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: hudirritation.

Mycket sallsynta: generella utslag

Ingen kand frekvens: reaktioner pa appliceringsstallet som klada,
hudrodnad och brannande kansla.

Njurar och urinvagar
Sallsynta: urinretention.

Biverkningar efter utsdttande av Scopoderm depotplaster

Efter utsattande av behandlingen med Scopoderm har i sallsynta
fall - oftast efter flera dagars anvandning - 6vergaende symtom
sasom yrsel, illamaende, krékningar, huvudvark och
balanssvarigheter rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Tecken och symtom

De centrala effekterna av skopolamin i hoga doser liknar atropins.
De borjar med rastloshet, excitation och forvirring. Som svar pa
hogre doser intrader delirium, hallucination och kramper. Vid
mycket hoga doser intraffar koma och andningsforlamning.

Behandling

Ta bort plastret omedelbart, eftersom vissa 6verdoseringssymptom
kan kvarsta i upp till 24 timmar eller langre aven efter att plastret
har avlagsnats.

Det mest effektiva antidotet ar fysostigmin, som, beroende pa
svarighetsgraden av forgiftning, ska injiceras langsamt intravendst
i doser om 1-4 mg (0,5 mg hos barn). Eftersom fysostigmin
metaboliseras snabbt kan patienten kan falla in koma igen inom
1-2 timmar, vilket kraver fornyade injektioner. Ganska sma doser
av diazepam kan vara anvandbara vid av excitationstillstand och
kramper. Storre doser bor undvikas med tanke pa risken for vidare
andningsdepression. | svara fall kan konstgjord andning behdvas. |
handelse av hypertermi, bor omedelbara atgarder vidtas for att
avleda varme (kalla bad).

Farmakodynamik

Skopolamin ar en naturligt forekommande belladonnaalkaloid, vars
farmakologiska egenskaper ar val kanda. Den verkar som en
kompetitiv parasympatisk antagonist mot acetylkolin (eller annan
direkt parasympatikometika) vid den muskarina receptorn. Detta
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innebar att dess effekt kan avbrytas genom hdga doser av en
parasympatikometisk agent. Effekten av skopolamin beror pa
malorganets kanslighet och dosens storlek. | terapeutiska doser
dampar skopolamin den motoriska funktionen, orsakar dasighet,
hammar sekretionen av saliv och svett, och vidgar pupillerna.
Verkningsmekanismen av skopolamin pa det centrala
nervsystemet har annu inte klarlagts. Skopolamins formaga att
forebygga illamaende och krakningar pa grund av aksjuka kan vara
relaterad till hdmningen av den kolinerga impulsoéverledningen fran
den vestibulara karnan till hogre centra i centrala nervsystemet,
samt fran den retikuldra formationen till krakcentum.

Farmakokinetik

Efter applicering av Scopoderm depotplaster uppnas jamvikt
mellan mangden absorberad och eliminerad aktiv substans efter
ungefar 6 timmar. Depotplastret ger en steady state-koncentration
av skopolamin i intervallet 0,17-0,33 nmol/liter Forutsatt att
depotplastret inte avlagsnas sa kvarstar jamvikten i 72 timmar.
Uppgifter om distributionen av skopolamin ar begransad, men
lakemedlet distribueras val och nar centrala nervsystemet.
Skopolamin tros vara reversibelt bundet till plasmaproteiner.
Metabolismen av skopolamin ar ej fullstandigt klarlagd. Lakemedlet
tros metaboliseras i levern (glukoronid- eller sulfatkonjugering).
Efter att Scopoderm depotplaster har avlagsnats avtar mangden
aktiv substans i plasma langsamt till ungefar 1/3 under de féljande
24 timmarna pa grund av att det skopolamin som fortfarande finns
kvar i huden fortsatter att tas upp i blodomloppet. Skopolamin och
dess metaboliter utsondras i urinen. Urinutsondringshastigheten av
skopolamin och skopolaminkonjugat var ungefar 0,7 respektive 3,8
ug/timme efter appliceringen av ett plaster. Efter transdermal
applicering utsondras mindre an 10% av den totala dosen i urinen
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som ofOrandrat [akemedel och dess metaboliter under 108 timmar.
Efter en engangsapplicering av tva plaster var den genomsnittliga
halveringstiden av lakemedlet (fri skopolamin) 9,5 timmar.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data som anses relevanta for klinisk
sakerhet utéver de data som ingar i andra delar av
produktresumén.

Inga embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta och
mus i icke fullstandiga studier dar exponeringen var formodat
jamforbar med vad som ses vid rekommenderad dos i manniska.

Innehall

1 plaster innehaller 1,5 mg skopolamin.

Lakemedelsreservoar och kontaktlim:
Paraffin, lattflytande
Polyisobutylen

Skyddsark:

Pigmenterad MDPE/AI/PET/HS-film (dngbelagd aluminiserad

polyester med ett yttre skikt av pigmenterad polyeten med

medeldensitet [MDPE] och en varmeforseglingsbar [HS] inre
belaggning.

Frisattningsmembran:
Microporost polypropenmembran

Skyddsfilm:
Silikoniserad polyesterfilm
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Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, forvaring och hantering
4 ar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Depotplastret ska vikas pa mitten (klibbiga sidan inat) innan det
kasseras.

Forpackningsinformation

Depotplaster 1 mg/72 timmar Platt, runt reservoarplaster, 1,8 cm i
diameter. Ena sidan av plastret ar beigt. Den andra sidan ar
silverfargad och placerad pa en 6verdimensionerad klar sexkantig
skyddsfilm.

5 styck pase (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska,
tandlakare

2 styck pase (fri prissattning), tillhandahalls ej

10 styck pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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