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(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia I nternazionale- per I uso intermo della Farmecia)

Scopoderm cerotto da 1,5mg

Riepilogo delle caratteristiche del prodotto Aggiornakd@ aprile 2021 | GlaxoSmithKlin@onsumer Healthcare 1INome del

medicinale Scopoderml,5 mg cerotto

2. Composizione qualitativa quantitativa Ognicerotto contienel,5

mg di hyoscineUSP

Per I'elenco completodegli eccipienti,vedere paragrafo6.1
3. Formafarmaceutica

Cerotto transdermico

Sitrattadi un serbatoipiatto e rotondo di circa 1,8 cm didiametro. Un lato delldoppa € marronechiaro; l'altrolato & argentato e&l postosu una
pellicola esagonale trasparente sovradimensionata. L'unéafornitain una confezione monodoseiatta, sigillata, rivestitadi alluminio edetichettata.

Ciascun sistema ha unasuperficie dicontatto di2,5 cm2 e un contenuto di ioscina di 1,5 mg. La quantita media dbscina assorbita da ciascun sistema
in72 ore & mg.

4. Dettagli clinici

4.1 Indicazioni terapeutiche
Per la prevenzionelei sintomi del malauto, ad esempio nausea, vomito e vertigini.

4.2 Posologia e mododi somministrazione

Via_di_somministrazione

Transdermico

Posologia -
Adulti

Per ottenere un effettprotettivo ottimale, Scopoderm Patch deve essere applicato circ&-6 ore prima di intraprendere unviaggio (o lasera prima del
viaggio). Il sistema deve essere posizionatosu una zonadella pellepulita, asciutta e privadi peli dietrol'orecchio, facendo attenzione a evitare tagli
irritazioni (vedere "Istruziorper I'uso"). L'applicazione diuno ScopodermPatch € piu che sufficierer garantire una protezionéino a 72 ore. Qualora
fosse necessaria una protezionger periodi di tempo pit lunghi, Patch Scodermdovra essere rimossodopo 72ore e applicato uno dopltro un
nuovo sistema. (Non deve essere utilizzptd diun sistema alla volta).Al contrario,se la protezione &€ necessaria sol@er un periodo ditempo piu
breve, il sistemaovrebbe essere rimosso allafine del viaggio.

Per evitare che tracceli principio attivo penetrino negli occhipsa che potrebbe portarad un leggero e temporaneo offuscamento dellastae alla
dilatazione delle pupille (aolte in un solo occhio),i pazienti devondavarsi accuratamente lenani dopo aver maneggiato sistema. Inoltre, dopola
rimozione del sistema,e opportuno lavare anche il sito diapplicazione. Queste precauzionisono necessarie pemidurre alminimo ilrischio che léoscina
venga accidentalmentetrasferita agli occhi (vedereeffetti collaterali).

Un contatto limitato collacqua (adesempio durante il bagno o ilnuoto) non dovrebbecompromettere il sistema, anche se dovrebbe essere mantenuto il
piu asciutto possibile.

Se il cerottoScopoderm, chenormalmente aderiscebene allapelle, si stacca accidentalmente, devessere sostituito con umuovo sistema.

Usa neglianziani.
Scopoderm Patchpud essere utilizzatoegli anziani(vedere raccomandazioni sul dosaggjer gli adulti),sebbene gli anziani possanessere piu
inclini a soffrire degli effetticollaterali della ioscina (veder@recauzioni).

Popolazione pediatrica
Scopoderm Patchpud essere utilizzatoei bambinidi eta pari o superiore a #dni (vedereraccomandazionisul dosaggioper gli adulti). Lasicurezza e
l'efficacia di ScopodernfPatch per i bambini dieta inferiore al0 anni non sonatate stabilite.

Istruzioni per I'uso
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Strappare la bustinanella parte superiore edestrarre il sistema color carnecompleto della sugellicola protettiva esagonaletrasparente (Fig.
1).

Tenendo il sistema solo per il bordo — e facendo attenzione, se possibile, aon toccare il lato adesivo argentato (Fig. 2) staccare lapellicola
esagonale.

2

Premere saldamente il sistema (lato adesivo argentato versd basso) su un'areali pelle pulita, asciutta priva dipeli dietrol'orecchio (Fig.
3).

Una volta applicato, il sistema non deve essere pil toccatomentre eindossato, poiché la pressioneesercitata su diesso potrebbe
causare la fuoriuscita di scopolamina dai bordi.

Dopo che il sistema stato applicato o rimosso, lamano (e, dopo lsua rimozione,anche ilsito di applicazione) deve essere lavata
accuratamente.

4.3 Controindicazioni

Scopoderm Cerotto econtroindicato nei pazienti affetti da glauconmcon un'anamnesi positivaper tale patologia enei pazienti con nota
ipersensibilita alla ioscina ad uno qualsiasi deglieccipienti elencati al paragrafo 6.1.

4.4 Avvertenzespeciali e precauzioni d'impiego

Scopoderm Patch deve essereausato con cautelanei pazienti affettda stenosi pilorica @ coloro chehanno difficolta ad urinarea causa
di un flussarinario impedito (ad esempio nellenalattie della prostata), nonchéei pazienti con ostruzione intestinale.

| pazientinon devono consumare alcoldurante l'utilizzo di Scopoderm Patch.

Scopoderm Patch deve esseraisato con cautelaanche nei pazienti anziani enei pazienti con funzionalita epatica aenale compromessa.

Nei pazientila cui anamnesi indicahe potrebbeesserci un aumento della pressionetraoculare (dolore da pressioneyisione offuscata,
alone glaucomatoso), ScopodernPatch deveessere utilizzato solo dopo un esame oftalmologico.

In rari casi possono verificarsi stati confusiorealillucinazioni visive. Inquesti casi Scopoderm Patcdeve essere rimosso
immediatamente. Se i sintomi grayersistono in forma grave, devono essere adottatemisure terapeuticheappropriate, ad esempida
somministrazione di fisostigmina,l-4 mg (neibambini 0,5 mg), lentamente peria endovenosa (via endovenosa)da ripeterese necessario.
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(vedere la sezionesul sovradosaggio).

Reazioni idiosincratiche possono verificarsicon le dosterapeutiche ordinarie diioscina.

In casiisolati & statgiportato un aumentodella frequenza dellerisi epilettiche.

E necessario prestarettenzione dopo la rimozione del sistenmoiché glieffetti collaterali possono persisterefino a24 ore o pil.

A causadella presenzadi alluminioin uno degli stratlel sistema,il cerotto deve essergimosso prima dellescansioni mediche.
4.5 Interazionicon altri medicinali ed altrdforme d'interazione

Scopoderm Patch deveessere usato con cautela nei pazienti itrattamento con farmaci chagiscono sul sistemanervoso centraleo
farmaci con proprieta anticolinergiche come ad esempioaltri alcaloidi dellabelladonna, antistaminici, antidepressivi tricicli§come amitriptilina e
imipramina), amantadina,chinidina.

| pazienti devonastenersi dal consumare alcol duranttuso diScopoderm Patch.
4.6 Gravidanzae allattamento

Sono staticondotti studi teratogeni su ratti e conigjravidi con ioscinasomministrata mediante iniezione endovenosa giornaliera. Nsono stati
osservati effetti avversi nei rattiNei conigli,il farmacoha avuto un effetto embriotossico marginale adosi elevate(a livelli plasmaticidel farmaco
circa 100volte superioria quelli osservathegli esseri umani utilizzandoScopoderm Patch).

Scopoderm Patch deveessere utilizzato durante la gravidanza solo sebenefici attesi peta madre superano potenziali rischi per il feto.

Poiché la scopolamina vieneescreta nel lattematerno, anche se solo irracce, € necessario prestare cautelaguando Scopoderm
Patch viene somministrato a una donohe allatta.

4.7 Effettisulla capacitadi guidaree di usaremacchinari

Scopoderm puocausare sonnolenza, vertiginiconfusione odisturbi visivi inalcuni individui. pazienti cheutilizzano il sistema non devono
guidare, utilizzare macchinari, pilotaran aereo,immergersi o impegnarsi inqualsiasi altra attivitain cui tali sintomi potrebberessere
pericolosi (vedere effetti collaterali).

4.8 Effettiindesiderati

Le reazioniavverse sono elencate di seguito in basealla classificazione per sistemi e orgaai alla frequenza.

Le frequenze sonalefinite come: molto comune (y 1/10); comune (d§ 1/100 & 1/10);non comune (day 1/1.000 & 1/100);raro (da y1/10.000
a < 1/1.000); molto raro (<1/10.000), o non noto (la frequenman puo essere definita sulla base dedati disponibili). All'internali ciascungruppo
di frequenza, le reaziormvverse sono presentatén ordinedecrescente digravita.

Disturbi psichiatrici

Raro: disorientamento, confusione e allucinazioni.
Disturbi_delsistema nervoso
Molto comune:sonnolenza, vertigini.

Rari: disturbi della memoria, disturbdell'attenzione, irrequietezza,disorientamento, confusione e allucinazioni visive.(vedi precauzioni).

Disturbi _dell'occhio

Molto comune:disturbi dell'accomodazionevisiva (cicloplegia) inclusa visione offuscata, miopia emidriasi (a volte unilaterale)

Comune irritazione delle palpebre

Molto raro: la dilatazione pupillapd precipitare il glaucomacuto, inparticolare ilglaucoma adangolo chiuso (vedere
Controindicazioni).

Disordini gastrointestinali

Molto_comune:secchezza dellabocca.

Patologie della pelle éel tessuto sottocutaneo
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Comune: irritazionecutanea

Molto raro: eruzionecutanea generalizzata

Patologie renali e urinarie

Raro: ritenzione urinaria

Effetti collaterali dopo laimozione diScopoderm Patch

Dopo l'interruzione deltrattamento, inrari casi solitamente dopo diversgiorni diutilizzo -sono statisegnalati sintomi quali vertigini,
nausea, vomito, mal di testa e disturbi dell'equilibridn talicasi, i pazienthon devono guidare o svolgeraltre attivita cheichiedono concentrazione
(vedere avvertenze).

Segnalazione di sospette reazioni avverse

La segnalazione di sospettgeazioni avverse & un modmportante permonitorare continuamente il rapporto beneficio/rischiael medicinale
nelle reali condizioni d'us@gli operatori sanitari Bchiesto disegnalare qualsiasi reazioneavversa sospetta tramite Igellow Card Scheme,
www.mhra.gov.uk/whitecard.

4.9 Sovradosaggio

Sintomi

Inizialmente si possono osservare irrequietezzeccitazione e confusione. In risposta a dospiu elevatesi manifestanodelirio, allucinazioni e
convulsioni. A dosi moltoelevate possono verificarsi coma e paralisiespiratoria.

Trattamento

Se si verificansintomi di sovradosaggio, isistemi devonoessere rimossi immediatamente poiché alcunisintomi di sovradosaggio possono
persistere fino @4 ore o piu anclidpo larimozione del cerotto. La fisostigmina & I'antidpitp efficace. A seconda della graviéll'avvelenamento,
la fisostigmina deve essersomministrata mediante iniezione endovenosa lentain dosi di 1-4 mg (0,5 mgnei bambini).Possono essere

necessarie iniezioni ripetutgoiché la fisostigmina vienerapidamente metabolizzata.ll diazepam puoessere utilizzato percontrastare I'eccitazione

e leconvulsioni sebbenea dosi piu elevatpossa causaredepressione respiratoria. Neicasi piu gravipuo essere necessaria larespirazione

artificiale. Se si verificapertermia, € necessario adottammisure immediate pedissipare il calore.

5. Proprieta farmacologiche

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Gruppo farmacoterapeutico: Antiemeticd antinausea, codicATC: AO4ADO1

Il sistema terapeuticotransdermico (TTS)é una nuovdorma disomministrazione difarmaci progettata per ottenere un rilasciocontinuo di ioscina
attraverso la pelleintatta nella circolazione sistemicdino a 72 ore.

Laioscina € uralcaloide naturaledella belladonna éa proprieta anticolinergiche. Agisce come un antagonist@ompetitivo dell'acetilclolina

e di altri agentiparasimpaticomimetici. I suomeccanismo d'azionenel sistema nervosocentrale nella prevenzionelella chinetosideve ancora
essere chiarito.La capacitadella iosinadi prevenire la nausea e il vomitalovuti alla cinetosipuo essere correlata all'inibizione della conduzione
dell'impulso colinergico dal nucleeestibolare aicentri superiori del sistema nervoso centralegonché dalla formazionereticolare al centro del
vomito. La Hyoscine produce i classici sintomidel bloccoparasimpatico.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

Dopo la somministrazion&li Scopoderm Patch,la misurazione dell'escrezioneurinaria ha evidenziatehe I'equilibrio tra assorbimento ed
eliminazione vieneraggiunto entro circa 6 ore. Vengono prodotteoncentrazioni plasmatiche costanti di ioscina nell'intervallo 0,17-0,33imol/litro. A
condizione che isistema non venga rimossoguesto equilibrio vienemantenuto e i livelli plasmatici idiscina rimangono entr@uesto

intervallo terapeutico per unmassimo di72 ore.

Sono disponibilipochi dati sulla distribuzione della scopolaminatuttavia il farmacosi distribuisce bene e raggiunge il sistema nervosatrale.
La scopolaminasembra legarsi alle proteine plasmatichein modo reversibile.

Il metabolismo della scopolamina non & stat@wompletamente caratterizzato. |l farmacsembra essere metabolizzato nel fegato
(coniugazione con glucoronide @olfato).

Dopo la rimozionedi Scopoderm Patch, la concentrazione plasmaticadiminuisce lentamente finoa circaun terzonelle 24 oresuccessive
perché la ioscina nella pelle continua a entrare nel flsasguigno.

La scopolamina vieneescreta nelle urine.ll tassodi escrezione urinaria della scopolaminalibera e totaldlibera piu coniugatagra di circa 0,7 e
3,8 microgrammi/ora, rispettivamentedopo l'applicazione din singolo sistema dicopolamina transdermica. Meno

4 di 6 17/06/2021, 11:36



Scopoderm 1,5 mg cerottoRiassunto delle caratteristichelel prodotto (RCP) -... https://www.medicines.org.uk/emc/product/3276/smpc/print

pitu del 10% della dodetale viene escretanelle urine sotto formali farmaco immodificato edei suoi metaboliti nell'arcdi 108 ore.

Dopo una singolaapplicazione di duesistemi di scopolamina transdermica, I'emivita media @liminazione del farmaco (scopolamindibera) e stata di9,5 ore.

5.3 Datipreclinici di sicurezza

| datipreclinici non rivelano rischparticolari per 'uomasulla base distudi convenzionali di tossicita adosi ripetute, irritazionecutanea, genotossicita,

potenziale cancerogeno e tossicitariproduttiva. Uneffetto embriotossicomarginale & stato osservato nei conigli con scopolamina bromidrateomministrata
mediante iniezioneendovenosa giornalieraa dosiche eranocirca 100 voltél livelloraggiunto con i sistemtransdermici. Non sonostati registrati effetti avversiegli
studi ditossicita riproduttiva dopo la somministrazionendovenosa nei ratti.

6. Informazioni farmaceutiche
6.1 Elenco degli eccipienti
Serbatoio di farmaci.
Olio mineraleleggero
Poliisobutilene
Pellicola di supporto

Film MDPE/AL/PET/HS pigmentato (poliestere alluminato rivestitoa vapore con rivestimento esternan polietilene pigmentatoa media densita (MDPE) e rivestimento
interno termosaldabile.Spessore 0,0686 mm.

Membrana dicontrollo delrilascio

Pellicola di polipropilene. Spessore0,0254 mm.
Adesivo (sulla pelle) .

Olio mineraleleggero

Poliisobutilene

Pellicola in silicone/poliestere

Spessore 0,0762mm

6.2 Incompatibilita

Non applicabile.

6.3 Periodo di validita

48 mesi

6.4 Precauzioni particolariper la conservazione

Conservare atemperatura inferiorea 25°C.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Scopoderm - Confezionato singolarmente in bustggillate di foglio dilluminio laminato dicarta. Scatoladi cartone esterna contenente due cerotti.

6.6 Precauzioni particolariper lo smaltimentoe lamanipolazione

Il cerotto transdermico deve essere piegata meta (latadesivo verso linterno) primdi essere scartato.
| pazientidevono lavarsi accuratamente le manidopo aver maneggiatdl sistema. Inoltredopo la rimozione del sistema,ée opportuno lavare anche il sitdi

applicazione. Questeprecauzioni sono necessarie per ridurre alinimo il rischio che lascina venga accidentalmente trasferitagli occhi(vedere effetti collaterali).

7. Titolaredell'autorizzazione all'immissione ircommercio
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GlaxoSmithKline Consumer HealthcarglRegno Unito)Trading Limited,

980 Grande Strada Ovest
Brentford
Middlesex

TWB89GS

Regno Unito

8. Numero(i) di autorizzazione all'immissioirecommercio

PL 44673/0170

https://www.medicines.org.uk/emc/product/3276/smpc/print

9. Data della prima autorizzazionelrinnovo dell'autorizzazione

16 marzo 2004 /02 marzo 2009
10. Data di revisione ddksto
15 marzo 2021
Dettagli di contatto dell'azienda
GlaxoSmithKline Assistenza sanitarigoer i consumatori
Indirizzo

980 GreatWest Road,Brentford, Middlesex, TW8
9GS

E-mail di informazionimediche

cliente.relations@gsk.com

Linea direttaper informazioni mediche
0800 783 8881

Linea direttaassistenza clienti

0800 783 8881
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