Sp. zn. sukls439062/2018
Pribalova informace: informace pro uZzivatele
Butylskopolaminium bromid Kalceks 20 mg/ml injek¢ni roztok
butylscopolaminii bromidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Butylskopolaminium bromid Kalceks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Butylskopolaminium bromid Kalceks podan
3. Jak se Butylskopolaminium bromid Kalceks podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Butylskopolaminium bromid Kalceks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Butylskopolaminium bromid Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Butylskopolaminium bromid Kalceks obsahuje uc¢innou latku butylskopolaminium-bromid. Patii do
skupiny 1é¢ivych piipravkil zvanych “spasmolytika”. Tyto 1é¢ivé ptipravky zmirnuji spasmy (kiece
podobné kontrakcim) vnitinich organti a zmirfuji s tim souvisejici spastickou bolest.

Tento piipravek se pouziva k tileve od kieci hladkych svalt gastrointestindlniho a urogenitalniho
traktu (zaludek, stfeva, zZluCové cesty, slinivka bfisni a mocové cesty).

Butylskopolaminium bromid Kalceks 1ze pouzit také pii diagnostickych 1ékatskych postupech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Butylskopolaminium bromid Kalceks
podan

Butylskopolaminium bromid Kalceks VaAm nesmi byt podan

— jestlize jste alergicky(a) na butylskopolaminium-bromid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

— jestlize mate glaukom (o¢ni onemocnéni);

— jestliZe mate zvétSenou prostatu a mate problémy nebo bolest pfi mocenti;

— jestlize mate problémy se zablokovanim stfev;

— jestlize mate neobvykle zvétsené stievo (megakolon);

— jestlize mate zvySenou tepovou frekvenci;

— jestliZe mate stav zvany ,,myasthenia gravis“ (charakterizovany extrémni svalovou slabosti).

Jestlize jste 1é¢en(a) pripravky, které zabranuji tvorbé krevnich srazenin (1éky na fedéni krve),
butylskopolaminium-bromid Vam nema byt aplikovan injekci do svalu, protoze by se mohl vytvoftit
hematom (modfiny).



Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku Butylskopolaminium bromid Kalceks se porad’te se svym lé¢katem,
1ékérnikem nebo zdravotni sestrou:
— jestlize mate nevysvétlitelnou bolest bficha, ktera pietrvava nebo se zhorsuje, nebo se objevuje
s ptiznaky jako horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, zmény v pohyblivosti stiev, citlivost bficha,
nizky krevni tlak, pocit slabosti nebo krev ve stolici.

Okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud se u Vas po injekci butylskopolaminium-bromidu
objevi bolest a zCervenani o¢i spojené se ztratou vidéni. To mize byt znamkou zvys$eného nitroocniho
tlaku z divodu glaukomu (zeleného zékalu) s izkym thlem, ktery dosud nebyl diagnostikovan, a tudiz
nebyl lécen.

Po injekei butylskopolaminium-bromidu byly pozorovany alergické reakce (viz bod 4). Proto
zlstanete po podani injekce butylskopolaminium-bromidu pod dohledem a v pfipadé vyskytu
takovych reakci budete nalezité 1éCen(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Butylskopolaminium bromid Kalceks

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1€ky bez 1ékaiského predpisu a rostlinné
pripravky.

Zejména informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki:
— léky k 1écbé deprese zvané ,.tricyklicka antidepresiva“ nebo ,.tetracyklicka antidepresiva‘;
— léky k 1écbé alergii (antihistaminika);
— Iéky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni;
— Iéky k 1é¢b¢ srde¢niho selhani nebo astmatu (beta-mimetika);
— Iéky k 1é¢b¢ poruch srdecniho rytmu (chinidin nebo disopyramid);
— amantadin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci);
— Iéky k 1é¢be poruch dychani (jako je tiotropium, ipratropium, 1éky podobné atropinu);
— metoklopramid (pouzivany k 1é¢b¢ nevolnosti, zvraceni nebo travicich potizi).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
1¢ékérnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Lékat Vam poda tento piipravek v obdobi téhotenstvi a kojeni pouze v nezbytné nutnych ptipadech.
Udaje o pouziti ptipravku u t&hotnych a kojicich Zen jsou omezené. Proto se z diivodi bezpeénosti
uzivani tohoto ptipravku béhem tehotenstvi a kojeni nedoporucuje. V obdobi téhotenstvi a kojeni je
mozné tento 1éCivy piipravek pouzivat pouze na doporuceni lékate, ktery zvazi pomér mezi rizikem
a piinosem léCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po 1écbé timto pripravkem mohou nékteii lidé pocitovat problémy se zrakem nebo zavraté. Pokud se
Vas to tyka, pted fizenim nebo obsluhou strojii pockejte, az se Vas zrak vrati do normalu nebo
piestanete pocitovat zavrate.

Butylskopolaminium bromid Kalceks obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Butylskopolaminium bromid Kalceks podava

Butylskopolaminium bromid Kalceks Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra jako pomalou injekci do
zily, svalu nebo pod kuzi. Davku uréi 1ékat.



Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pouzivan kazdodenné ani dlouhodobé bez vySetfeni piic¢iny bolesti
bticha.

Dospeéli a deti starsi 12 let
Davka je 20-40 mg (1-2 ampulky) n€kolikrat denné. Maximalni denni davka je 100 mg (5 ampulek).

Pouziti u deti
V tézkych ptipadech miize byt u kojenct a déti nékolikrat denné pouzita davka 0,3-0,6 mg/kg télesné
hmotnosti. Nema byt prekrocena maximalni denni davka 1,5 mg/kg t€lesné hmotnosti.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Butylskopolaminium bromid Kalceks, neZ mélo
Pokud se domnivate, ze Vam bylo podano ptili§ mnoho ptipravku, okamzité se porad’te se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Mohou se objevit nasledujici priznaky: sucho v ustech, zarudnuti ktize, potize s mo¢enim, zrychlena
srde¢ni ¢innost a poruchy vidéni.

JestliZe byla davka pripravku Butylskopolaminium bromid Kalceks vynechina
Nedostanete zdvojenou davku, aby se nahradila davka vynechand. Dalsi davku dostanete, pouze pokud
to bude vyZadovat Vas zdravotni stav.

JestliZe je podavani pripravku Butylskopolaminium bromid Kalceks ukonceno

Lékat Vam injekci poda pouze v akutnich pripadech. Pokud bude nutné v 1é€bé pokracovat, 1ékat Vas
prevede na lécbu butylskopolaminium-bromidem ve formé tablet.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho uvedenych nezadoucich uc¢inki lze ptifadit anticholinergnim vlastnostem butylskopolaminium-
bromidu. Anticholinergni vedlejsi ucinky butylskopolaminium-bromidu jsou obvykle mirné
a prechodné.

Frekvence nezddoucich u¢inkim jsou uvedeny pomoci nésledujici konvence:

Velmi Casté mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl
Casté mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacient
Méné¢ Casté mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientd
Vzéacné mohou postihnout méné nez 1 z 1000 pacientt
Velmi vzacné mohou postihnou méné nez 1 z 10 000 pacientti
Neni zndmo frekvenci z dostupnych dajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo. anafylakticky Sok (ndhla, téZka alergicka reakce projevujici se dusnosti, selhanim
krevniho ob&hu a otokem vcetné pfipadl s fatalnim nasledkem), anafylaktické reakce,
dusnost, kozni projevy (napft. koptivka, vyrazka, zarudnuti klize, svédéni), jiné projevy
precitlivélosti

Poruchy oka
Caste: poruchy akomodace (zaostieni)

Neni znamo: roz$ifené zornice, zvySeni nitroo¢niho tlaku

Srde¢ni poruchy
Caste: zrychlend srde¢ni ¢innost




Cévni poruchy
Casté: zavrat
Neni znamo: snizeni tlaku krve, navaly

Gastrointestinalni poruchy
Casté: sucho v ustech

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo. porucha vyluovani potu

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: potiZze s moCenim

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sd€lte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také ptimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Butylskopolaminium bromid Kalceks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Butylskopolaminium bromid Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je butylscopolaminii bromidum.

Jedna ampulka (1 ml) obsahuje butylscopolaminii bromidum 20 mg.

— Dalsimi latkami jsou chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l (na apravu pH),
roztok hydroxidu sodného 0,1 mol/I (na Gpravu pH), voda pro injekci.

Jak Butylskopolaminium bromid Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

Ampulky z ¢irého skla tfidy I o objemu 1 ml.
Ampulky jsou baleny v PVC vlozkach. Vlozky jsou baleny v krabicce.

Velikosti baleni: 5 nebo 10 ampulek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobce
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Butylskopolaminium bromid Kalceks

Bulharsko Ckononamut 0ytunopomua Kammeke 20 mg/ml MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Lotyssko Hyoscine butylbromide Kalceks 20 mg/ml $kidums injekcijam
Slovenska republika Scopolamine butylbromide Kalceks 20 mg/ml injekény roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
23.1.2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani
Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni injekce.

Navod k pouziti a dalsi zachazeni
Pouze pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt veskery nepouzity obsah zlikvidovan.

Lécivy pripravek musi byt pfed pouzitim vizualn€ zkontrolovan. Mlize byt pouzit pouze Ciry roztok
bez viditelnych ¢astic.

Lze fedit dextr6zou nebo 0,9% injekcnim roztokem chloridu sodného.

Doba pouzitelnosti po otevieni ampulky: Lé¢ivy pripravek ma byt pouZzit okamzité po otevieni
ampulky.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla
prokézana na dobu 24 hodin pfi 25 °C a 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle
nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud tfedéni neprobehlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminek.

Navod k otevieni ampulky

1) Otocte ampulku barevnym oznac¢enim smérem nahoru. Pokud ztistal néjaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dolt.

2) Pro otevieni pouzijte ob¢ ruce; zatimco drZite spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou rukou
odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfilozeny obrazek).




Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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