Sp. zn. suks439062/2018 S
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Butylskopolaminium bromid Kalceks 20 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje butylscopolaminii bromidum 20 mg.

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok bez viditelnych castic.
pH roztoku je 3,7-5,5.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Akutni spasmy gastrointestinalniho traktu, biliarniho traktu, pankreatu a urogenitalniho traktu.

Jako spasmolytikum v radiologii pii riznych diagnostickych postupech, kde miize byt jejich provedeni
komplikované spasmem (napt. gastroduodenalni endoskopie).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospeéli a deti starsi 12 let

Davka je 20-40 mg (1-2 ampulky) podavanych pomalu intraven6znég, intramuskularné nebo
subkutanné.

Maximalni denni davka je 100 mg (5 ampuli).

Pediatricka populace

V tézkych ptipadech mize byt kojenciim a détem nékolikrat denné podana davka 0,3-0,6 mg/kg
télesné hmotnosti pomalu intraven6zné, intramuskularné nebo subkutanné. Maximalni denni davka
1,5 mg/kg télesné hmotnosti nema byt prekrocena.

Zpisob podani

Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni injekce.
Butylskopolaminium bromid Kalceks 1ze pouZit ztedény (viz bod 6.6).

Injekéni butylskopolaminium-bromid nema byt pouzivan neptetrzité kazdodenné nebo dlouhodobé
bez vySetfeni pri¢iny abdominalni bolesti.



4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
—  Glaukom s tizkym thlem.

— Hypertrofie prostaty doprovazena retenci mo¢i.

— Mechanicka stendza gastrointestinalniho traktu.

— Megakolon.

— Tachykardie.

— Myasthenia gravis.

Butylskopolaminium-bromid nema byt podavan intramuskularni injekci pacientim lécenym
antikoagulancii, protoze mtize dojit ke vzniku intramuskularniho hematomu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V ptipadé zavazné nevysvétlitelné abdominalni bolesti, ktera pietrvava nebo se zhorsSuje, nebo se
objevuje spolu se symptomy jako je horecka, nausea, zvraceni, zmény stfevni motility, citlivost bficha,
snizeny tlak krve, mdloby nebo krev ve stolici, je nutné vhodnymi diagnostickymi metodami okamzité
vySetfit pri¢inu obtizi.

U pacientli s nediagnostikovanym, a proto dosud nelécenym glaukomem s uzkym uhlem, mtize pii
uzivani anticholinergnich 1€kt jako je butylskopolaminium-bromid dojit ke zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Proto by pacienti, u kterych se po podani injekce butylskopolaminium-bromidu objevily bolest

a zCervenani oci spojené se ztratou zraku, méli okamzité vyhledat o¢niho lékate.

Po parenteralnim podani butylskopolaminium-bromidu byly zaznamenany anafylaktické reakce,
véetné Sokového stavu. Pacienti, kteti dostavaji butylskopolaminium-bromid, maji byt pod l¢katskym
dohledem.

Pti parenteralnim podéani butylskopolaminium-bromidu pacientiim s kardiovaskularnim onemocnénim
je tieba dbat zvysené opatrnosti. Doporucuje se sledovani zdravotniho stavu téchto pacientt.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce
Butylskopolaminium-bromid mtize zvySovat anticholinergni u¢inek 1éki jako jsou tri- a tetracyklicka
antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, chinidin, disopyramid, amantadin a dalSich

anticholinergik (napf. tiotropium, ipratropium, slou¢eniny podobné atropinu).

Soubézna 1é¢ba s antagonisty dopaminu, jako napi. metoklopramid, mtiZze vést k oslabeni u¢inkli obou
1€kt na gastrointestinalni trakt.

Butylskopolaminium-bromid miize zvySovat tachykardické ucinky beta-mimetik.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

O pouziti butylskopolaminium-bromidu u t€hotnych zen existuji jen omezené udaje. Studie na
zvitatech nejsou s ohledem na reprodukeni toxicitu dostatené (viz bod 5.3).

Kojeni
O vylucovani butylskopolaminium-bromidu a jeho metabolitti do matetského mléka nejsou dostatecné
informace. Pouziti butylskopolaminium-bromidu béhem kojeni se nedoporucuje.

Fertilita



Nebyly provedeny Zadné studie vlivu na lidskou plodnost.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti maji byt
upozornéni, ze se béhem 1é¢by butylskopolaminium-bromidem mohou objevit nezadouci ucinky jako
poruchy akomodace nebo zavraté. Proto je tfeba pfi fizeni vozidla nebo obsluze stroji postupovat

s opatrnosti. Pokud se u pacientti tyto neZzadouci G¢inky vyskytnou, méli by se vyvarovat potencialné
nebezpecnym ukolim, jako je fizeni vozidla nebo obsluha stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Mnohé z uvedenych nezddoucich u€inktl 1ze pficist anticholinergnim vlastnostem
butylskopolaminium-bromidu. Anticholinergni nezadouci u€inky butylskopolaminium-bromidu jsou
obvykle mirné a pfechodné.

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle systému organovych tfid MedDRA s pouZzitim nasledujici
konvence Cetnosti vyskytu:
Velmi ¢ast¢ ~ >1/10

Casté >1/100 az <1/10
Méné casté  >1/1 000 az <1/100
Vzacné >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné <1/10 000
Neni zndmo  z dostupnych udaji nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo:  anafylakticky Sok* vCetné pripadl vedoucich k imrti, anafylaktické reakce*,
dyspnoe*, kozni projevy* (napt. koptivka*, vyrazka*, erytém*, pruritus*), dalsi
projevy hypersenzitivity

Poruchy oka
Casté: poruchy akomodace

Neni zndmo:  mydriaza*, zvySeni nitroo¢niho tlaku*

Srde¢ni poruchy
Casté: tachykardie

Cévni poruchy
Casté: zavrat
Neni znamo:  snizeni krevniho tlaku*, navaly*

Gastrointestinalni poruchy
Casté: sucho v ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo:  dyshidréza

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: retence moci*

* = Tento nezadouci G¢inek byl pozorovan po uvedeni ptipravku na trh. Cetnost neni s 95% jistotou
vys$$i nez ,,méné Casté™, ale mize byt nizsi. Pfesny odhad ¢etnosti neni mozny, protoZze nezadouci
ucinek se nevyskytoval v databazi 185 pacientd klinické studie.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik léc¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Priznaky
V piipadé predavkovani se mohou objevit anticholinergni ptfiznaky.

Lécha

Ptiznaky ptedavkovani butylskopolaminium-bromidem reaguji na parasympatomimetika. U pacientl
s glaukomem je tfeba urychlené vyhledat o¢niho lékate. Kardiovaskularni komplikace je nutno léc¢it
dle obvyklych terapeutickych zasad. V ptipad¢ respiracni paralyzy se provadi intubace a fizené
dychani.

Pti retenci moci mtize byt vyzadovana katetrizace mocového méchyie.

Mimo vySe uvedeného maji byt podle potieby provadéna piislusna podptirna opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Alkaloidy ruliku, semisyntetické kvarterni amoniové slouc¢eniny, ATC
kod: AO3BBOLI.

Butylskopolaminium-bromid ma spasmolyticky G¢inek na hladkou svalovinu gastrointestinalniho,
biliarniho a urogenitalniho traktu. N-butylskopolaminium-bromid je kvarterni amoniovy derivat, ktery
neprostupuje hematoencefalickou bariérou do centralniho nervového systému (CNS). Proto nejsou
pozorovany zadné anticholinergni nezadouci uc¢inky na CNS. Periferni anticholinergni u¢inek N-
butylskopolaminium-bromidu je ¢astecné zptuisoben blokadou parasympatickych ganglii ve stievni
stén¢ a Castecné antimuskarinovym t¢inkem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po intraven6znim podani je butylskopolaminium-bromid rychle distribuovan do tkani (ti2,=4 min,
t12=29 min). Distribu¢ni objem (Vss) ¢ini 128 1 (odpovida ptiblizné 1,7 1/kg). Vzhledem k vysoké
afinit¢ k muskarinovym a nikotinovym receptorim je butylskopolaminium-bromid distribuovan
zejména ke svalovym bunkam biisni a panevni oblasti a stejné tak k intramuralnim gangliim bfis$nich
organid. Vazba na plasmatické proteiny je pfiblizné 4,4%. Studie na zvifatech prokazaly, ze
butylskopolaminium-bromid neprostupuje hematoencefalickou bariérou, nicméné klinické studie

k tomuto ucinku nejsou dostupné.

Biotransformace a eliminace

Hlavni metabolickou cestou je hydrolyza esterové vazby. Polocas terminalni eliminacni faze je
ptiblizné 5 hodin. Celkova clearance je 1,2 I/min. Po intravendzni injekei je 42 az 61 % davky
vylucovano ledvinami a 28,3 az 37 % stolici. Pfiblizné 50 % davky je vylouc¢eno moci v nezménéné
podobé. Metabolity vylu¢ované renalné se slabé vazi na muskarinové receptory, a proto se
nepiedpoklada, ze ptispivaji k i€inku butylskopolaminium-bromidu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
V omezenych studiich reprodukéni toxicity butylskopolaminium-bromid neprokazal teratogenitu

u potkand pii davce 200 mg/kg ve stravé nebo kraliku pii davee 200 mg/kg oralni sondou nebo
50 mg/kg subkutanni injekci. Plodnost u potkanti nebyla narusena pii davkach do 200 mg/kg ve strave.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


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

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l (na Gpravu pH)
Roztok hydroxidu sodného 0,1 mol/l (na Gpravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pifipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
Neoteviena ampulka: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: LéCivy pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni
ampulky.

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

Z mikrobiologického hlediska méa byt ptipravek 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 pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni nebo prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z ¢iré¢ho 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 v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pouze pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt veskery nepouzity obsah zlikvidovan.

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

Butylskopolaminium bromid Kalceks Ize fedit dextrozou nebo 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného.

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