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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | % -

Spasticol, (15 mg + 40 mg)/1,5 g, czopki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek (1,5 g) zawiera 15 mg wyciggu suchego standaryzowanego z lidcia pokrzyku
(Belladonnae folii extractum siccum normatum} 1 40 mg papaweryny chlorowodorku
(Papaverini hydrochloridum). '

Pelny wykaz sﬁbstancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
" 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Stany skurczowe w obrgbie jamy brzusznej, kolka nerkowa i zélciowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania _
Podanie doodbytnicze. Doroéli - zazwyczaj 1 czopek 1 do 3 razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne Iub na substancje pomocniczg wymieniong w.punkcie
6.1, przerost gruczolu krokowego, atonia jelit, wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
zwezenie odZwiernika, jaskra z waskim katem przesgczania. :

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Spasticol nalezy stosowaé ostroznie u 0séb w podesztym wieku i1 u dzieci (ze WngQdu na.
mozliwg zwickszong wrazliwos¢ na dziatania niepozadane), u pacjentdw z podwyzszong
temperaturg ciala oraz z choroba refluksowa. Ostrozno$¢ nalezy zachowacd takze u pacjentéw
u ktérych wystepuja stany z towarzyszacg tachykardia (np. tyreotoksykoza, niewydolnosé
serca) lub nadcisnienie tgtnicze, oraz u pacjentéw po przebytym zawale migsnia sercowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Antycholinergiczne dziatanie produktu leczniczego Spasticol sumuje si¢ z takim samym
dzialaniem lekéw przeciwhistaminowych I generacji, neuroleptykéw pochodnych
fenotiazyny, trojpierScieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, lekéw cholinolitycznych
stosowanych w chorobie Parkinsona (triheksyfenidyl, biperyden), niektorych lekéw
przeciwarytmicznych (chinidyna, dyzopiramid, propafenon).

Zwolnienie motoryki przewodu pokarmowego moze wplywaé na wehlanianie innych lekéw. -

4.6 Wplyw na plodno$é, ciagze i laktacje
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania wyciggu suchego
standaryzowanego z liscia pokrzyku i chlorowodorku papaweryny u kobiet w cigzy.



Brak jest badan nieklinicznych dotyczacych teratogennego dzialania pokrzyku
i chlorowodorku papaweryny. Atropina przenika przez tozysko.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy 1 karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
W zwiazku z zaburzeniami akomodacji oka powodowanymi przez atroping, podczas
stosowania produktu leczniczego nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzmlama niepozadane

Dzialania niepozadane zwigzane z obecnoscig wyciagu suchego standaryzowanego z lidcia
pokrzyku wynikaja z przeciwmuskarynowego dzialania alkaloidow tropanowych, g%owme :
atropiny. Naleza do nich:

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Czestosé nieznana: suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia atoniczne, wymioty.

Zaburzenia oka '

Czestos$¢ nieznana: rozszerzenie zrenicy z zaburzeniami akomodacji 1 fotofobia.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto$¢ nieznana: sucho$é 1 zaczerwienienie skory.

Zaburzenia serca

‘Czestosé nieznana: tachykardia poprzedzona przej$ciowg bradykardia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgstos¢ nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu.

Dziatania niepozadane spowodowane zawartoscig chlorowodorku papaweryny obejmujaL
Zaburzenia skory 1 tkanki podskérne]

Czesto$C nieznana: zaczerwienienie twarzy, wysypka skorna, zwigkszona pothwosc
Zaburzenia ukladu nerwowego : :
Czesto$¢ nieznana: bole i zawroty glowy, sennosé.

Zaburzenia naczyniowe

Czestosé nieznana: spadek cisnienia.

Zplaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie pode_]rzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do -
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
[aktualny adres, numer telefonu i faksu, adres e-mail] lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki wyciagu suchego standaryzowanego z liscta pokrzyku powodujg tachykardig,
przyspieszony oddech, podwyzszenie temperatury ciafa oraz stymulacje osrodkowego ukiadu
nerwowego przejawiajaca sic pobudzeniem psychoruchowym, zaburzeniami kojarzenia

1 halucynacjami.

W ciezkich zatruciach dochodzi do depresji osrodkowego uktadu nerwowego, $pigczki,
niewydolnosci krazeniowo-oddechowej, a nawet §mierci.

QOdtrutka w zatruciu atroping jest fizostygmina.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE -

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnoscxowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego; kod ATC: A 03 AD 01. :

Substancje czynne produktu leczniczego Spasticol wykazuja synergizm w dzialaniu
spazmolitycznym. Efekt rozkurczowy powodowany przez alkaloidy pokrzyku i papaweryng
powstaje za pos$rednictwem réznych mechanizméw dziatania.

Atropina, gléwny alkaloid wyciagu suchego standaryzowanego z liscia pokrzyku jest gilnym
antagonistg receptorow cholinergicznych muskarynowych, dzigki czemu znosi dziatanie
acetylocholiny na te receptory. W przypadku dziatania spazmolitycznego najwigksze
znaczenie ma blokada receptorow cholinergicznych muskarynowych Ms znajdujacych sie:

w miesnidowce gladkiej. Atropina znosi skurcze mig¢sni gladkich spowodowane

" nadreaktywnoscig uktadu cholinergicznego.

Dzialanie rozkurczowe papaweryny wynika z wplywu na poziomie mechanizmoéw :
komorkowych. Papaweryna hamuje enzym komdrkowy fosfodiesteraze, ktory odpowiada za.
rozktad cyklicznego AMP (cAMP). Doprowadza to do wzrostu stezenia cAMP w komorce,
co w koncowym efekcie prowadzi do rozkurczu migsni gladkich.

Dziatanie rozkurczowe wywierane przez Spasticol dotyczy migsni gltadkich przewodu
pokarmowego, drog zétciowych, oraz drég moczowo-piciowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Atropina tatwo wchlania si¢ z blon $luzowych. Jest szybko eliminowana z krwi i ulega _
dystrybucji tkankowej. Przenika przez barierg krew-mozg. Czesciowo jest metabolizowana

w watrobie. Jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej i w postaci metabolitéw. Okres :
péttrwania wynosi okoto 4 godzin. Atropina przenika przez tozysko, $ladowe ilosci sg obecne
takze w mieku. '

-Z danych literaturowych wynika, ze biodostgpno$¢ papaweryny po podaniu doodbytaniczym
wynosi okoto 25%. Papaweryna wigze si¢ w duzym stopniu z biatkami krwi (okoto 90%).
Prawie w calodci jest metabolizowana w watrobie i wydalana z moczem w postaci
glukuronidow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W zadnym z odnalezionych w literaturze badan nieklinicznych nie stwierdzono
bezposredniego dzialania rakotworczego ani mutagennego pokrzyku WllCZG_] jagody
ani chlorowodorku papaweryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej kakaowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy :

6.3 Okres waznoSci
3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folit AI/LDPE lub PVC/PE w tekturowym pudelku
10 szt.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania
Brak szezegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA -
DOPUSZCZENIE DO OBROTU :

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2905

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 1992 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: -

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO :

2014 -03- 6 §



