Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Scopoderm 1 mg/72 tuntia depotlaastari
skopolamiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Scopoderm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Scopodermia
Miten Scopodermia kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Scopodermin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Scopoderm on ja mihin siti kéytetiin
Scopoderm-depotlaastari sisdltdd vaikuttavaa ainetta, skopolamiinia, joka on pahoinvointilddke.

Scopoderm estéé matkapahoinvointiin liittyvid oireita, kuten pahoinvointia, oksentamista ja
kiertohuimausta, joita voi esiintyd matkustettaessa laivalla, lentokoneella, junalla tai autolla.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Scopode rmia

Huolellinen suuhygienia on tirkeéé, silli suun kuivuminen on tavallinen Scopodermin kaytt6on littyva
haittavaikutus.

Ali kiiytd Scopodermia
- jos olet allerginen skopolamiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on simédnpainetauti (glaukooma).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Scopodermia

- jos sinulla on mahanportin ahtauma (pylorusstenoosi)

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esim. eturauhasen likakasvun vuoksi)

- jos sinulla on suolitukos (osittainen tai tdydellinen ohut- tai paksusuolen tukos)

- jos olet idkis tai sinulla on aineenvaihduntaan, maksaan tai munuaisiin littyva sairaus

- jos sinulla on tai on ollut kipua silmissé, ndkokyvyn hdmértymista tai jos ndet
sateenkaarivéritteisid sddekehid valojen ympdrilld (Scopodermia tulee kéyttdd vain lddkérin
tekeméin simétutkimuksen jélkeen)

- jos sinulla on tai on ollut epilepsia tai epileptisid kohtauksia (epileptisten kohtausten médéréan on
raportoitu lisd&ntyneen).

Y14 mainituissa tilanteissa Scopoderm ei mahdollisesti sovi sinulle.



Joissakin harvoissa tapauksissa voi esiintyd sekavuutta ja/tai nikoharhoja. Néiden oireiden esiintyessa
poista Scopoderm-depotlaastari valittdmasti ja ota yhteyttd lddkariin.

Varovaisuutta on noudatettava laastarin poistamisen jilkeen, silld haittavaikutuksia voi esiintyd vield yli
24 tunnin ajan laastarin poistamisen jilkeen.

Poista laastari ennen lddketieteellisid kuvantamistutkimuksia.

Laastarin asettamisen, poistamisen tai kdsittelyn jilkeen kddet on pestdva huolellisesti. Laastarin
poistamisen jilkeen myds laastarin kiinnityskohta on pestdvé huolellisesti.

Ali kiiyti useampaa kuin yhti laastaria kerrallaan.

Lapset (alle 10-vuotiaat)
Scopodermia ei saa kayttdd alle 10-vuotiaille lapsille, koska tiedot sen kdytosta tissd ikdryhmédssd ovat
riittAmattomia.

Lakkast
Iakkaat voivat kiyttdd Scopodermia (ks. aikuisia koskevat suositukset), tosin he saattavat olla
muunikdisid alttimpia skopolamiinin haittavaikutuksille (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Muut lidike valmisteet ja Scopoderm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, my0s ilman ladkemadrdystd saatavia lidkkeitd.

Kerro laékérillesi erityisesti, jos kédytét parhaillaan jotakin seuraavista, silli Scopodermilla voi olla
yhteisvaikutuksia niiden kanssa:
- alkoholi
- muut keskushermostoon (aivoihin) vaikuttavat lidkkeet, erityisesti antikolinergiseen aktiivisuuteen
vaikuttavat lddkkeet, kuten:
o muut belladonna-alkaloidit
o allergialddkkeet (antihistamiinit)
o masennuslidkkeet (esim. amitryptyliini ja imipramiini)
o Parkinsonin taudin tai virusinfektioiden hoitoon kiytettivat lidkkeet (amantadiini)
o rytmihdiridlddkkeet (kinidiini)muut matkapahoinvointiliikkeet.
Scopoderm alkoholin kanssa
Vilta alkoholin kiyttod Scopoderm-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Scopoderm voi aiheuttaa haittavaikutuksina uneliaisuutta, sekavuutta, heitehuimausta, tai se voi
vaikuttaa nikokykyysi.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3.  Miten Scopodermia kiyte tiin

Kéyta tati ladkettd juuri siten kuin IAdkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Aikuiset
Yksi depotlaastari kinnitetddn puhtaalle, kuivalle, karvattomalle ja vahingoittumattomalle iholle
korvan taakse noin 5—6 tuntia ennen matkan alkua tai jo matkaa edeltivénai iltana.

- Avaa annospussi yldosasta ja ota ulos kellanruskea laastari, jossa on pdalld ldpindkyva
kuusikulmainen suojakalvo (kuva 1).

- Pid4 laastaria kiinni kulmasta ja poista kuusikulmainen suojakalvo. Yritd olla koskematta keskelld
olevaa hopeanviristé limapintaa (kuva 2).

- Paina laastaria (hopeanvérinen limapinta alaspdin) tiiviisti vasten korvan takana olevaa puhdasta,
kuivaa ja karvatonta ihoaluetta (kuva 3). Varmista, ettd laastari on kunnolla kiinnittynyt. Kun
laastari on kiinnitetty, sitd ei tule likuttaa.

- Depotlaastari kiinnittyy normaalisti ihoon hyvin. Jos laastari kuitenkin irtoaa, se tulee korvata
uudella laastarilla.

- Tholle kiinnitetyn laastarin koskettelemista tulee vélttdé, koska sithen kohdistuva paine saattaa
aiheuttaa vaikuttavan aineen tihkumisen laastarin reunoilta.

- Kun laastari on kiinnitetty paikoilleen tai poistettu, on kidet (ja laastarin poiston yhteydessid myos
kiinnityskohta) pestiva huolellisesti, jotta estetddn mahdollisesti kisissd olevan vaikuttavan aineen
(Idhi)nd6n himértymisté sekd pupillien laajenemista (joskus vain toisessa silmassé).

- Yhden Scopoderm-depotlaastarin antama matkapahoinvointisuoja kestéé jopa 3 vuorokautta,
mutta laastari tulisi poistaa iholta aikaisemmin, mikili matka kestdi titd lyhyemmén ajan. Mikéli
pitempiaikainen suoja on tarpeen, poista laastari 3 vuorokauden kuluttua ja kiinnitd uusi laastari
toisen korvan taakse.

- Uiminen, suihku tai hiustenpesu eivét huononna laastarin kinnittyvyytta tai tehoa, mikili laastaria
ei altisteta vedelle yhtédjaksoisesti pitkda aikaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Scopoderm-depotlaastaria voidaan kayttda 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille (ks. aikuisten
annostusohje).

Ald ylitd suositeltua annosta.

Jos olet epdvarma, kuinka kauan sinun tulisi kdyttdd Scopoderm-depotlaastareita, kidnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



Jos kiytit enemmiéin Scopodermia Kuin sinun pitéisi

Jos vahingossa kiinnitdt liian monta laastaria samanaikaisesti, voit tuntea olosi levottomaksi, kithtyneeksi
tai sekavaksi. Suureen yliannostukseen voi littyd ajan- ja paikantajun menetystd, aistiharhoja tai
kouristuskohtauksia. Vaikeissa yliannostustapauksissa voi esiintyd koomaa ja hengitysvaikeuksia.

Poista laastari/laastarit valittomasti (koska jotkut yliannostusoireet voivat jatkua vield yli 24 tunnin ajan
laastarin poistamisen jilkeen).

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ota mahdollisesti jiljelld olevat laastarit mukaasi.

Jos lopetat Scopodermin kiyton

Harvinaisissa tapauksissa, tavallisesti useamman péivén kdyton jialkeen, voi ilmetd mm. heitehuimausta,
pahoinvointia, oksentamista, paansarkya ja tasapainohiirioitd sen jalkeen, kun laastari on poistettu iholta.
Mikéli saat néitd oireita, ota yhteytta ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia, mutta ne ovat hyvin harvinaisia (voivat esiintyd

enintddn yhdelld henkilolld 10 000 kdyttdjdsta)

- muutokset nakdkyvyssa ja sithen littyvd simidnpaineen nousu (mahdollisia merkkeja
glaukoomasta).

Mikéli sinulla on néiti oireita, lopeta timin liiikkeen kiytto ja ota vilittomisti yhte ytti

laskariisi.

Jotkut haittavaikutukset ovat hyvin yleisiéi (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld
10 kdytedjdstd)

- suun kuivuminen

- uneliaisuus, heitehuimaus

- (Idhi)nd6n himértyminen ja pupillien laajeneminen (joskus vain toisessa silméssa)

- vaikeudet katseen tarkentamisessa ldhelld tai kaukana olevaan kohteeseen (akkommodaatio).

Jotkut haittavaikutukset ovat yleisiii (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolli
10 kayttdjdstd)

- silmidluomien drsytys

- thodrsytys.

Jotkut haittavaikutukset ovat harvinaisia (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolli

1 000 kayttdjdsta)

- virtsaamisvaikeudet

- muisti- tai keskittymishdiriot, levottomuus, ajan- tai paikantajun menetys, sekavuus tai aistiharhat.

Jotkut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld
10 000 kdyttdjdstd)
- ihottuma.



Jotkut haittavaikutukset ovat yleisyydeltiin tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)
- kiinnityskohdan reaktiot, kuten kutina, punoitus ja polttelu.

Jos sinulla ilmenee itseiisi huolestuttavia haittavaikutuksia (myos sellaisia, joita ei ole
mainittu tissi pakkausselosteessa), poista laastari ja keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Scopoderm-hoidon lopettamiseen liittyvid haittavaikutuksia

Hoidon keskeyttdmisen jilkeen — tavallisesti useampia piivid jatkuneen kdyton yhteydessd — on
harvinaisina raportoitu mm. heitehuimausta, pahoinvointia, oksentamista, paénsérkyé ja
tasapainohdirioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Scopodermin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Séilytd alle 25 °C.

Ali irrota laastarin suojakalvoa ennen kuin tarvitset laastaria.

Ali kiiytd titd [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Kaytetyt laastarit taitetaan kahtia limapuolet vastakkain ja hdvitetdan niin, etteivét lapset pddse nithin
késiksi. Ald leikkaa laastaria.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Scopoderm sisiltii

- Vaikuttava aine on skopolamiini. Yksi Scopoderm-depotlaastari sisdltdd 1,5 mg skopolamiinia.
Scopoderm-depotlaastari on 0,2 mm paksu, 2,5 cm?n kokoinen nelikerroksinen kalvo. Jokainen
laastari vapauttaa noin 1 mgn skopolamiinia 72 tunnin aikana.

- Muut aineet ovat kevyt nestemédinen parafiini, polyisobuteeni, polypropyleeni sekéd aluminoitu
polyesterikalvo.


http://www.fimea.fi/

Hyoskiini on vaikuttavan aineen nimi Euroopan farmakopeassa (Ph.Eur.).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Scopoderm-depotlaastari on litted, pyored ja lapimitaltaan noin 1,8 cm. Laastarin toinen puoli on
kellanruskea. Toinen puoli laastarista on hopeanvérinen, ja sen padlld on suurempi kuusikulmainen,
lapindkyva suojakalvo.

Scopoderm-depotlaastarit on pakattu litteisiin yksittdispakattuihin pusseihin, 5 tai 10 kappaleen
kartonkipakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Famar A.V.E. Avlon Plant 48th km National Road Athens-Lamia
48th km National Road Athens-Lamia, Avlona, 19011, Attiki
Kreikka

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.04.2022



Bipacksedeln: Information till patienten

Scopoderm 1 mg/72 timmar depotplister
skopolamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Scopoderm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Scopoderm
Hur du anvénder Scopoderm

Eventuella biverkningar

Hur Scopoderm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Scopoderm ir och vad det anvinds for

Scopoderm depotplaster innehéller den aktiva substansen skopolamin, som &r ett likemedel mot
illamaende.

Scopoderm depotplaster anvinds for att forebygga symtom av aksjuka, sdsom illamaende, krikningar
och rotatorisk yrsel som kan uppstd nir man fardas med bét, flyg, tag eller bil.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Scopoderm

Det dr viktigt med noggrann munhygien, eftersom muntorrhet dr en vanlig biverkning vid anvéndning av
Scopoderm.

Anvind inte Scopoderm

- om du &r 6verkénslig mot skopolamin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har gron starr (glaukom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Scopoderm

- om du lider av pylorusstenos (fortraingning av nedre magmunnen)

- om du har svarigheter vid urinering (t.ex. pad grund av prostataforstoring)

- om du har tarmstopp (partiellt eller fullstindigt stopp i tunn- eller tjocktarmen)

- om du &r dldre eller har ndgon metabolisk sjukdom, lever- eller njursjukdom

- om du har eller har haft smérta i 6gonen, dimsyn, eller om du ser regnbagfargade glorior runt ljus
(Scopoderm depotplaster ska endast anvindas efter en 6gonundersokning av en likare)

- om du har eller har haft epilepsi eller epileptiska anfall (6kat antal anfall har rapporterats).

Under dessa omstdndigheter kan Scopoderm depotplaster vara oldmpligt for dig.



I sdllsynta fall kan forvirring och/eller synhallucinationer férekomma. Ta bort Scopoderm depotpléster
omedelbart och kontakta likare om detta skulle hiinda.

Forsiktighet ska vidtas efter att plastret tagits bort eftersom biverkningarna kan kvarstd upp till
24 timmar eller lingre.

Ta bort plastret fore medicinska bilddiagnostiska undersokningar.

Efter applicering, borttagning eller hantering av plastret ska hinder tvittas ordentligt. Efter borttagning
av plastret ska dven applikationsplatsen tvittas ordentligt.
Applicera inte mer &n ett plaster i taget.

Barn (under 10 ar)
Scopoderm bor inte anvdndas av barn under 10 ar, eftersom det endast finns begrdnsad information av
anvindning av Scopoderm i denna aldersgrupp.

Aldre personer
Aldre personer kan anvinda Scopoderm (se rekommendation for vuxna), men de kan vara mera
bendgna att fa biverkningar av scopolamin dn yngre personer (se Varningar och forsiktighet).

Andra likemedel och Scopoderm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tédnkas anvanda
andra likemedel, 4ven receptfria likemedel.

Tala sérskilt om for din likare om du tar for nirvarande nagot av foljande, eftersom Scopoderm
depotplaster kan ha samverkan med dem:
- alkohol
- andra likemedel som paverkar centrala nervsystemet (hjdrnan), sirskilt likemedel som paverkar
den antikolinergiska aktiviteten, som t.ex.:
o andra belladonnaalkaloider
o allergilikemedel
o antidepressiva likemedel (t ex amitriptylin och imipramin)
o likemedel mot Parkinsons sjukdom eller virusinfektioner (amantadin)
o likemedel mot oregelbunden hjartverksamhet (antiarrytmika) (kinidin)andra likemedel
mot dksjuka.

Scopoderm med alkohol
Undvik alkoholkonsumtion vid behandling med Scopoderm depotpléster.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Scopoderm depotpldster kan ha biverkningar som dasighet, forvirring, yrsel eller det kan paverka din

syn.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.



3.  Hur du anviinder Scopoderm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Vuxna

- Ett plaster fasts pa en ren, torr, harfri, oskadad hudyta bakom o6rat minst 5—6 timmar fore resans
borjan eller kvéllen fore.

- Oppna dospésen i dess 6vre del och ta ut det gulbruna plastret som ér tickt av en transparent
sexkantig skyddsfiim (bild 1).

- Hall i kanten av pldstret och ta bort den sexkantiga transparenta skyddsfilmen. Forsok lata bli att
rora den silverfargade limytan (bild 2).

- Tryck fast plastret (silverfiargade limytan nedét) pa en ren, torr, harfri, oskadad hudyta bakom
orat (bild 3). Kontrollera att plastret dr ordentligt fastsatt. Nir det sitter fast far det inte flyttas.

- Depotplastret faster normalt bra mot huden. Om plastret dnda faller av, ska det erséttas av ett
nytt plaster.

- Efter att plastret har satts pa ska man undvika att réra plastret, eftersom trycket da kan orsaka
att den aktiva substansen sipprar ut i kanten.

- Efter att plastret har satts pa eller tagits av ska héinderna (och efter att plastret har tagits av,
dven appliceringsstillet) tvittas noga for att forhindra att spar av aktiv substans kommer in i
Ogonen fran fingrarna, d detta kan leda till tillfalligt dimmig (néir)syn och forstorade pupiller
(ibland bara i ena Ogat).

- Det ridcker att sétta pa ett Scopoderm depotplaster for att ha skydd upp till 3 dagar, men om
resan dr kortare ska du ta bort plistret tidigare. Om du behover skydd under en lingre tid ska du
ta bort plastret efter 3 dagar och sétta pa ett nytt plaster bakom det andra orat.

- Om du simmar, duschar eller tvéttar haret s kommer detta inte att paverka
vidhéftningsférmagan eller effekten av Scopoderm depotplaster, forutsatt att du inte utséatter
plastret for vatten under alltfor lang tid.

Anviandning for barn och ungdomar
Scopoderm depotplaster kan anvéndas av barn som dr 10 &r eller dldre (se dosering for vuxna).

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Om du har frdgor om hur linge du ska anvdnda Scopoderm depotplaster, tala med din likare eller
apotekspersonal.

Om du anvint for stor méngd av Scopoderm

Om du av misstag tar pd for minga plaster pd samma gang, kan du kénna dig rastlos, upphetsad eller
forvirrad. I fall av hogre 6verdosering kan du bli desorienterad, hallucinera eller fa krampanfall. I svéra
fall av 6verdosering kan koma och andningssvarigheter forekomma.



Ta bort plastret/plastren omedelbart (eftersom vissa dverdoseringssymptom kan kvarsta i upp till
24 timmar eller lingre efter pldstret har tagits bort).

Om du fatt 1 dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Ta med dig alla kvarblivna plister.

Om du slutar att anviinda Scopoderm

I sillsynta fall, vanligen efter flera dagars anvéndning, har symtom som t.ex. yrsel, illamaende,
krakningar, huvudvérk och balanssvarigheter rapporterats efter att behandlingen avslutats. Kontakta din
lakare om du far dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga, men ir mycket séllsynta (kan forekomma hos hogst en
person av 10 000 anvindare)

- synfordndringar med Okat tryck i 6gat (mojliga tecken pa glaukom).

Om du upplever detta, sluta anvinda detta likemedel och kontakta din likare omedelbart.

Vissa biverkningar dr mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn en person av 10 anvindare)
- muntorrhet

- dasighet, yrsel

- dimmig (ndr)syn och forstorade pupiller (ibland bara i ena ogat)

- svarighet att fokusera blicken pa foremal pa ndra eller lingt héll (ackommodation).

Vissa biverkningar ér vanliga (kan forekomma hos hogst en person av 10 anvindare)
- irritation i 6gonlocken
- hudirritation.

Vissa biverkningar ér sillsynta (kan férekomma hos hogst en person av 1 000 anvindare)
- svarigheter att kasta vatten (urinera)
- forsamrat minne eller koncentration, rastloshet, desorientering, forvirring eller hallucinationer.

Vissa biverkningar ir mycket sillsynta (kan f6rekomma hogst hos en person av

10 000 anvdndare)
- hudutslag.

Vissa biverkningar ir av okénd frekvens (kan inte berdknas fran tillginglig data)
- reaktioner pa appliceringsstillet som kldda, rodnad och brénnande kéinsla.

Om du fir biverkningar som oroar dig (ocksa siddana som inte har nimnts i denna
bipacksedel), ta bort plastret och tala med likare eller apotekspersonal.

Biverkningar i samband med att Scopoderm-behandlingen avbryts
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Efter att behandlingen avbryts — vanligtvis i samband med flera dagars anvindning — har séllsynta
biverkningar rapporterats som bl.a. yrsel, illamaende, krikningar, huvudvérk och balanssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Scopoderm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras under 25 °C.

Ta inte bort skyddsfilmen innan du behover ett plaster.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och dospasen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Anvinda plaster viks thop med limytorna mot varandra och kasseras sé att barn inte kommer at dem.
Skar inte plastret.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér
med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsde klaration

- Den aktiva substansen ér skopolamin. Scopoderm depotplaster innehéller 1,5 mg aktiv substans
per depotplaster. Scopoderm-depotplaster édr en 0,2 mm tjock och 2,5 cm? stor film med fyra
lager. Varje plaster frisatter ca 1 mg skopolamin per 72 timmar.

- Ovriga innehallsémnen ir Littflytande paraffin, polyisobuten, polypropylen och aluminiserad
polyesterfilm.

Hyoscin 4r namnet pa den aktiva substansen i Europafarmakopén (Ph.Eur.)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Scopoderm depotplaster &r ett platt, runt reservoarplaster, ungefar 1,8 cm i diameter. Ena sidan av
plastret dr gulbrun. Den andra sidan &r silverfargad och placerad pé en dverdimensionerad transparent
sexkantig skyddsfim.

Scopoderm depotplaster finns i platta individuellt férpackade dospasar, i kartonger med 5 eller
10 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Tillverkare

Famar A.V.E. Avlon Plant 48th km National Road Athens-Lamia
48th km National Road Athens-Lamia, Avlona, 19011, Attiki
Grekland

Denna bipacksedel dindrades senast 01.04.2022
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