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1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Scopoderm.

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hyoscin (= scopolamin) 1 mg/72 timer.

Hvert depotplaster frigiver ca 1 mg hyoscin over 72 timer.

Hvert depotplaster indeholder 1,3 mg hyoscin.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Depotplaster.

Fladt, rundt depotplaster med en diameter på cirka 1,8 cm. Den ene side af plastret er

gulbrunt, og den anden side er sølvfarvet. Depotplastret sidder på en større, klar firkantet
beskyttelsesfilm.

Depotplastret leveres i en flad, forseglet, folieforet og mærket enhedsdosispakke.
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Transportsyge.

4.2
Dosering og administration
Dosering

Voksne og børn på 10 år og derover: 1 depotplaster hver 3. døgn. 

Påsættes 5-6 timer før virkning ønskes (eller om aftenen før rejsen) på ren, tør og ikke-behåret hud bag øret. 

Applicering af ét Scopoderm depotplaster er tilstrækkeligt til at beskytte mod transportsyge i en periode på 72 timer, men hvis behandlingen kun er nødvendig i en kortere periode, fjernes depotplastret, når rejsen er slut.  

Efter fjernelse af depotplastret sker der en fortsat absorption af hyoscin fra det mættede hudlag. Ved behov for fortsat beskyttelse efter 72 timer, bør der gå mindst 12 timer, før nyt depotplaster påsættes bag det andet øre.

For at undgå, at spor af det aktive stof kommer i øjnene, hvilket kan føre til forbigående sløret syn og pupildilation (nogle gange kun i det ene øje), skal patienten altid vaske hænderne efter hver kontakt med Scopoderm depotplaster, og applikationsstedet vaskes efter fjernelse af depotplastret. 

Anvendte depotplastre foldes sammen (med ydersiden udad) og kasseres, så de ikke er tilgængelige for børn.

Ældre patienter:

Scopoderm depotplaster kan bruges af ældre patienter (selvom de kan være mere tilbøjelige til at lide af bivirkningerne af hyoscin) (se pkt. 4.4). 


Pædiatrisk population:

Scopoderm depotplaster kan anvendes af børn på 10 år og derover. Sikkerhed og virkning hos børn under 10 år er ikke undersøgt.


Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion:

Scopoderm depotplaster skal bruges med forsigtighed hos patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion (se pkt. 4.4).

Brugsanvisning:

Klip langs den stiplet linie og udtag det hudfarvde depotplaster med dets firkantet, klare beskyttelsesfolie (figur 1).
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Figur 1

Fjern den firkantet folie ved kun at holde i hjørnet af depotplastret og om muligt, skal det undgås at berøre den sølvfarvede klæbeside (figur 2). 
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Figur 2

Pres depotplastret (sølvfarvede klæbeside nedad) fast på et rent, tørt, ubehåret hudområde bag øret (figur 3).
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Figur 3

Når depotplastret er påsat, bør det ikke berøres mens det bæres, da det anvendte tryk måske kan medføre at hyoscin siver ud under kanten.


Efter at depotplastret er blevet påsat skal hænderne vaskes grundigt. Når depotplastret fjernes, skal applicationsstedet og hænderne ligeledes vaskes grundigt. 

Hvis Scopoderm depotplaster løsner sig kan det skiftes ud med et nyt plaster.

4.3
Kontraindikationer

Snævervinklet glaukom. 

Patienter, hvis anamnese indikerer, at der kan være øget intra-okulært tryk må kun behandles med Scopoderm efter en øjenlægeundersøgelse (se pkt. 4.4).

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Anvendes med forsigtighed til patienter med pylorusstenose, patienter med vandladningsbesvær pga. hæmmet urinflow (f.eks. pga. sygdomme i prostata) samt hos patienter med tarmobstruktion. Scopoderm skal ligeledes anvendes med forsigtighed hos ældre patienter, hos patienter med metaboliske sygdomme eller hos patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion.

Scopoderm skal anvendes med forsigtighed hos patienter, der tager medicin og alkohol, der påvirker centralnervesystemet, se afsnit 4.5.Patienter bør undgå at drikke alkohol ved brug af Scopoderm depotplaster.

Patienter, hvis anamnese indikerer, at der kan være øget intra-okulært tryk (har haft smerter på grund af forhøjet tryk i øjnene, sløret syn eller har set en glaukomatøs strålekrans) må kun behandles med Scopoderm efter en øjenlægeundersøgelse.


I sjældne tilfælde er der beskrevet forvirring og/eller visuelle hallucinationer. I disse tilfælde skal depotplastret fjernes omgående. Hvis disse symptomer alligevel fortsætter i en alvorlig form, skal der tages egnede terapeutiske forholdsregler efter omgående hospitalsindlæggelse, f.eks. langsom intravenøs administration af physostigmin der gentages om nødvendigt.

I enkeltstående tilfælde er der rapporteret øget hyppighed af krampeanfald hos patienter med epilepsi.

Idiosynkratiske reaktioner kan forekomme efter almindelige terapeutiske doser af hyoscin.

Mulige bivirkninger kan vare ved i op til 24 timer eller længere efter depotplasteret er fjernet (se pkt. 4.7 og 4.8).

På grund af tilstedeværelse af aluminium i ét af depotplastrets lag, skal depotplastret fjernes inden medicinsk scanning.


Efter påsætning af depotplastret, når det fjernes eller efter anden håndtering skal hænder og applicationssted vaskes grundigt.  

Brug ikke mere end ét depotplaster ad gangen. 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Forstærker virkningen af hypnotika. Nedsætter effekten af sympathomimetika.  


Der skal udvises forsigtighed ved samtidig anvendelse af andre centraltvirkende lægemidler med antikolinerg aktivitet, f.eks. andre belladonna-alkaloider, antihistaminer, tricykliske antidepressiva (såsom amitriptylin og imipramin), amantadin og quinidin. 


Patienter bør afstå fra alkoholindtagelse ved samtidig anvendelse af Scopoderm.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet: 

Der er ikke observeret effekt på fertiliteten i dyrestudier (Hazard Substance Database, Scopolamin).

Graviditet:

Der foreligger ikke velkontrollerede studier af hyoscin i gravide og ammende kvinder. Dyreforsøg med mus og rotter har ikke vist nogen embryotoksisk effekt ved doser sammenlignelige med terapeutiske doser. Marginal embryotoksisk effekt blev observeret i kaniner med en plasmakoncentration 100 gange højere end den maksimalt opnåelige udsættelse af stoffet hos mennesker ved brug af depotplastre. Ingen bivirkninger blev observeret i rotter (Hazard Substance Data Base, scopolamin). 

Gravide skal tale med en læge før brug af Scopolamin.

Det aktive indholdsstof hyoscin krydser placenta. Som en forholdsregel, bør Scopoderm depotplaster ikke anvendes under graviditeten uden lægens anbefaling.
Amning: 

Kan anvendes med forsigtighed i ammeperioden. Hyoscin udskilles i modermælk, dog kun i sporstofmængder. Risikoen for bivirkninger hos barnet synes lille ved terapeutiske doser. 

Ammende kvinder skal tale med en læge før brug af Scopolamin.  
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Mærkning. 

Scopoderm kan på grund af bivirkninger påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad.

4.8
Bivirkninger

De hyppigste bivirkninger til Scopoderm er somnolens, døsighed, træthed, svimmelhed, akkomodationsforstyrrelser og mundtørhed. En meget sjælden men alvorlig bivirkning, der kan forekomme er akut snævervinklet glaukom. 

Bivirkningerne er inddelt i henhold til organklasser og hyppighed som følger: meget almindelig ((1/10), almindelig ((1/100 til <1/10), ikke almindelig ((1/1.000 til <1/100), sjælden ((1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). I nedenstående tabel er bivirkningerne angivet efter sværhedsgrad inden for hver frekvens med de alvorligste først.

	System organ klasse
	Bivirkning
	Frekvens

	Psykiske forstyrrelser


	Desorientering, forvirring og hallucinationer
	Sjælden

	Nervesystemet


	Somnolens, døsighed, træthed, svimmelhed
	Meget almindelig

	
	Nedsat hukommelse, koncentrationsbesvær, uro


	Sjælden

	
	Kvalme, opkastning,  sædvanligvis flere dage efter seponering

Øget risiko for kramper hos patienter med epilepsi.
	Meget sjælden

	
	Agitation, balanceproblemer, hovedpine.
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Øjne


	Akkomodationsforstyrrelser (cycloplegi) herunder sløret syn, myopi og mydriasis (nogle gange unilateral)


	Meget almindelig

	
	Irritation af øjenlåg


	Almindelig

	
	Akut snævervinklet glaukom


	Meget sjælden

	Øre og labyrint
	Hørenedsættelse


	Meget sjælden

	Mave-tarmkanalen


	Mundtørhed


	Meget almindelig

	
	Obstipation


	Almindelig

	Hud og subkutane væv


	Hudirritation


	Almindelig

	
	Hududslæt


	Meget sjælden

	Nyrer og urinveje


	Urinretention
	Ikke almindelig

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet


	Lokalirritation på applikationsstedet, herunder udslæt, pruritus, erytem og brændende fornemmelse på applikationsstedet
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)



Efter afsluttet behandling, har der i sjældne tilfælde – normalt efter flere dages anvendelse været rapporteret symptomer såsom svimmelhed, kvalme, opkast, hovedpine, og balance forstyrrelser.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S


Websted: www.meldenbivirkning.dk 

4.9
Overdosering

Overdosering sker kun ved brug af flere depotplastre samtidig og ses derfor yderst sjældent.

Den centrale påvirkning af hyoscin i høje doser er identisk med atropins. Symptomerne begynder med uro, ophidselse og forvirring. Ved højere doser også delirium, hallucinationer og kramper. Ved meget høje doser kan der forekomme koma og lammelse af respirationsmusklerne.

Ved overdosering fjernes alle depotplastre med det samme, da nogle af symptomerne på overdosering kan forekomme i op til 24 timer eller længere efter depotplastrene er fjernet. 

Den mest effektive antidot er physostigmin, der afhængig af sværhedsgraden af forgiftningen skal gives langsomt intravenøst.


Patienten kan falde i koma igen indenfor 1-2 timer, fordi physostigmin metaboliseres hurtigt, og derfor kan en gentagen injektion med physostigmin være nødvendig. Ganske små doser af diazepam har vist sig at være nyttig ved eksisterende ophidselse og kramper. Større doser skal undgås med henblik på risikoen for respirationsdepression. I alvorlige tilfælde kan kunstigt åndedræt være nødvendigt. I tilfælde af hypertermi skal patienten hurtig køles af, f.eks. med kolde bade.

4.10
Udlevering


HA

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antiemetika, ATC-kode: A04AD01.


Hyoscin er et naturligt forekommende belladonnaalkaloid, hvis farmakologiske egenskaber er velkendte. Det er en kompetitiv antagonist til acetylcholin, hvilket betyder, at effekten kan elimineres med store doser parasympatomimetika. I terapeutiske doser undertrykker hyoscin motorisk funktion, forårsager sløvhed, nedsætter salivation og sved samt dilaterer pupillerne.


Virkningsmekanismen for hyoscin er endnu ikke helt klarlagt.


Evnen til at forhindre kvalme og opkastning i forbindelse med søsyge kan være relateret til hæmning af kolinerg impulsoverførsel fra nucleus vestibularis til de højere centre i centralnervesystemet samt fra formatio reticularis til opkastningscentret.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Cirka 6 timer efter påsætning af Scopoderm opnås ligevægt mellem absorption og ekskretion af den aktive substans. Steady state koncentration er 0,17-0,33 nmol/l. Såfremt depotplastret ikke fjernes, opretholdes ligevægten i 72 timer. Efter fjernelse af depotplastret falder mængden af aktiv substans i kroppen til cirka 1/3 i løbet af 24 timer, da hyoscin fortsat frigives til blodbanen fra huden.
5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Ikke relevant.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Lægemiddeldepot og klæbemasse

Crospovidon, isopropylpalmitat, paraffinolie, polyisobutylen.

Bagbeklædningsfilm

Aluminiseret polyester film. 
Frisætningsmembran

Ethylen vinylacetat copolymer.

Aftagelig beskyttelsesfilm

Polyesterfilm

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

 
Opbevares under 25 °C 
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Pakket enkeltvis i en flad forseglet folie-foret pose. Den sekundære emballage består af karton. 


Pakningsstørrelser: 


2 depotplastre.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Baxter A/S


Tobaksvejen 23A


2860 Søborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


11160

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


30. marts 1984

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


25. april 2025
Scopoderm, depotplastre 1 mg-72 timer
Side 3 af 3

