Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Scopoderm TTS

Scopolamin 1,5 mg pro transdermalem Pflaster

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Scopoderm TTS und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Scopoderm TTS beachten?
Wie ist Scopoderm TTS anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Scopoderm TTS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST SCOPODERM TTS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Scopoderm TTS gehort zur Substanzklasse der Antiemetika — Antivertiginosa (Mittel
gegen Ubelkeit/Erbrechen und gegen Schwindel)

Anwendungsgebiet
Zur Vorbeugung gegen die Symptome der Reise- bzw. Seekrankheit wie Schwindel,
Ubelkeit und Erbrechen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SCOPODERM TTS BEACHTEN?

Scopoderm TTS darf nicht angewendet werden, wenn Sie
- Uberempfindlich (allergisch) gegen Scopolamin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von Scopoderm TTS sind,

- an erhéhtem Augeninnendruck leiden (Glaukom = griner Star).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vor der Anwendung von Scopoderm TTS fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat, falls Sie:
- an einer Pylorusstenose (Verengung im Bereich des Magenausganges) leiden,
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- Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben (z. B. bei VergréBerung der Vorsteher-
drlse),

- an einer teilweisen oder vollstindigen Verstopfung des Dinn- oder Dickdarmes
(Darmverschluss) leiden

- an Herzrhythmusstérungen sowie besonders niedriger Pulsfrequenz und ausge-
pragten arteriosklerotischen Veranderungen der Hirngefaf3e leiden,

- an Stoffwechselstérungen, Beeintrachtigung der Leber- oder Nierenfunktion leiden
oder gelitten haben,

- in der Vergangenheit oder zur Zeit Augenschmerzen, verschwommenes Sehen oder
Regenbogenringe um Lichtquellen bemerkt haben bzw. bemerken,

- an einer atopischen Hauterkrankung (z. B. Neurodermitis) leiden,

- an Epilepsie oder epileptischen Anféllen leiden (erh6hte Anzahl an Anféllen wurde
berichtet).

- eine éltere Person sind.

Unter diesen Umsténden kann Scopoderm TTS flr Sie ungeeignet sein.

In Einzelfallen - besonders bei alteren Personen - kann es zu Verwirrtheitszustédnden
und/oder optischen Sinnestduschungen kommen. In solchen Faéllen soll
Scopoderm TTS sofort entfernt und der Arzt aufgesucht werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen bei gewdhnlichen therapeutischen Dosen von
Scopolamin auftreten; ein Arzt ist dann sofort aufzusuchen.

Um zu verhindern, dass Wirkstoffreste in die Augen gelangen, was vortibergehend zu
leicht verschwommenem Sehen und zu einer Pupillenerweiterung (auch einseitig)
fihren kdénnte, sollen nach jeder Berlhrung des transdermalen Pflasters die Hande
und nach dessen Entfernen auch die Anwendungsstelle gewaschen werden.

Nach dem Entfernen des transdermalen Pflasters sollte auf Nebenwirkungen geachtet
werden, da diese bis zu 24 Stunden oder langer anhalten kénnen.

Entfernen Sie das Pflaster vor bildgebenden Verfahren.

Kinder unter 10 Jahre

Da bei Kindern noch wenig Erfahrungen vorliegen, sollen Kinder unter 10 Jahren von der
Behandlung ausgeschlossen werden.

Altere Personen

Altere Personen kénnen anfalliger fir Nebenwirkungen von Scopolamin sein (siehe 4.
Nebenwirkungen).

Anwendung von Scopoderm TTS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kilrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Scopoderm TTS und Hz-Rezeptorenblockern (Mittel
zur Behandlung von Magen und Zwélffingerdarmgeschwiuren) ist ein gesteigerter Effekt in
Bezug auf die Hemmung der Magenséauresekretion méglich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Belladonnapréparaten, Antihistaminika, trizyklischen
Antidepressiva (wie Amitriptylin und Imipramin), Amantadin, Chinidin ist eine Verstarkung
der substanzeigenen (anticholinergen) Wirkung mdéglich. Die Dosierung dieser
Medikamente muss dementsprechend angepasst werden.
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Scopoderm TTS sollte nicht zusammen mit anderen Mitteln gegen Reisekrankheit an-
gewendet werden.

Falls Sie in &rztlicher Behandlung sind oder andere Medikamente einnehmen, fragen Sie
bitte Ihren Arzt, ob Scopoderm TTS flr Sie geeignet ist.

Anwendung von Scopoderm TTS zusammen mit Alkohol
Das Trinken von Alkohol wahrend der Anwendung von Scopoderm TTS ist zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Scopoderm TTS darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei zwingenden
Grunden nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsver-
mdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MafBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge!

Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!

Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstlchtigkeit noch weiter verschlech-
tert!

WIE IST SCOPODERM TTS ANZUWENDEN?

Wenden Sie Scopoderm TTS immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, sollte ein transdermales Pflaster Scopoderm TTS etwa
5 - 6 Stunden oder schon am Abend vor dem Reiseantritt an einer intakten unbehaarten
Stelle hinter dem Ohr aufgeklebt werden (siehe unten Gebrauchsanweisung).

Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden eines transdermalen Pflasters
oder durch Aufkleben mehrerer Pflaster erreicht werden. Es kann beim Zerschneiden zu
einer Abnahme der Wirksamkeit kommen, die Ober die Reduzierung der Klebeflache
hinausgeht. Zudem besteht die Méglichkeit, dass Scopolamin austreten kénnte.

Um zu verhindern, dass Wirkstoffreste in die Augen gelangen, was voriibergehend zu
leicht verschwommenem Sehen und zu einer Pupillenerweiterung (auch einseitig) fihren
kdnnte, sollen nach jeder Berlhrung des transdermalen Pflasters die Hande und nach
dessen Entfernen auch die Anwendungsstelle gewaschen werden. Sollte das
normalerweise gut haftende transdermale Pflaster unbeabsichtigt entfernt worden sein, so
muss es durch ein neues ersetzt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Scopoderm TTS kann bei Kindern Uber 10 Jahren angewendet werden.
Die empfohlene Dosis darf nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung

Gebrauchsanweisung: Jedes transdermale Pflaster muss vor Gebrauch frisch aus der
Einzelpackung entnommen werden.



Einzelpackung seitlich aufreiBen (Abb. 1); das transdermale Pflaster kann
nicht beschadigt werden, da durch Plastikkartchen geschuitzt.
Abb. 1 Transdermales Pflaster mit der sechseckigen Schutzfolie entnehmen.

Schutzfolie vom transdermalen Pflaster abziehen (Abb. 2). Dabei ist das
Abb. 2 transdermale Pflaster nur am Rand, méglichst ohne Berthrung der silbrigen
Klebeseite anzufassen.

Die Schutzfolie muss unbedingt abgezogen werden!

Abb. 3 Abgezogene sechseckige Schutzfolie wegwerfen (Abb. 3).

Das transdermale Pflaster mit der silbrigen Klebeseite auf die trockene Haut
Abb. 4 hinter dem Ohr kleben (Abb.4).
Kraftig andricken.

Nach Aufkleben des transdermalen Pflasters sollte es wahrend des Tragens nicht
mehr beriihrt werden, da auf Druck moglicherweise Scopolamin am Rand austreten
kdnnte.

Nach dem Anbringen und dem Entfernen des transdermalen Pflasters sollen die
Hande (nach dem Entfernen auch die Anwendungsstelle) griindlich mit Seife
gewaschen werden, um zu verhindern, dass Wirkstoffreste durch Fingerkontakt in die
Augen gelangen, was vorubergehend zu leicht verschwommenem Sehen (Nahsicht) und
zu einer Pupillenerweiterung (auch einseitig) fuhren kénnte.

Nicht allzu langes Schwimmen, Duschen oder Haarewaschen beeintrachtigen weder die
Haftfahigkeit noch die Wirkung von Scopoderm TTS.

Dauer der Anwendung

Das Anbringen eines einzigen transdermalen Pflaster ist vollkommen ausreichend, um
den gewlinschten Schutz Uber einen Zeitraum von 72 Stunden zu erzielen. Bei klrzerer
Reisedauer kann das Pflaster aber selbstverstandlich friher entfernt werden.

Wird ein Schutz fir langer als 72 Stunden gewiinscht, so wird Scopoderm TTS entfernt
und ein neues transdermales Pflaster zu Beginn des 4. Reisetages hinter dem anderen
Ohr aufgeklebt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Scopoderm TTS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Scopoderm TTS angewendet haben, als Sie sollten
Bei héheren Dosen gleichen die zentralen Wirkungen von Scopolamin denen des Atro-
pins. Sie beginnen mit Unruhe, Erregungszustanden und Verwirrtheit; mit steigender
Dosis treten Delirium, Halluzinationen und Krampfe auf. Bei sehr hohen Dosen kommt es
zu Koma und Atemlahmung.
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Bei Auftreten der genannten Symptome ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen und
das transdermale Pflaster sofort zu entfernen. Griindliche Reinigung der Aufklebestelle
wird empfohlen.

Das wirksamste Gegenmittel (Antidot) ist Physostigmin, das in Abhangigkeit vom
Schweregrad der Vergiftung in Dosen von 1-4mg (0,5mg bei Kindern) langsam
intravends injiziert werden soll. Da Physostigmin schnell metabolisiert wird, kann der
Patient innerhalb von 1 -2 Stunden wieder ins Koma zurickfallen, was erneute Injek-
tionen erforderlich macht.

Kleinere Dosen von Diazepam kdnnen bei Erregungszustanden und Krampfen nitzlich
sein. Héhere Dosen sollten wegen der Mdglichkeit einer zusatzlichen Atemdepression
vermieden werden. In schweren Fallen kann eine kinstliche Beatmung erforderlich sein.
Bei Hyperthermie (Warmestauung im Kérper) ist als dringlichste MaBnahme fir
Warmeableitung (kalte Bader) zu sorgen.

Wenn Sie die Anwendung von Scopoderm TTS vergessen haben
Wenden Sie bei einem Anwendungsfehler (z. B. zu spater Wechsel des transdermalen
Pflasters) auf keinen Fall die doppelte Menge oder eine zusétzliche Tagesdosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Scopoderm TTS abbrechen

Informieren Sie auf jeden Fall Ihren behandelnden Arzt Gber die Unterbrechung oder
Beendigung der Behandlung, und nennen Sie ihm bitte die Grinde (z. B. Neben-
wirkungen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Scopoderm TTS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Wenn Sie oder Ihr Kind eines der folgenden Symptome aufweisen, bei denen es sich um
Anzeichen einer allergischen Reaktion handeln kann, STOPPEN Sie die Verwendung von
Scopoderm TTS, und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

e Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

e Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder der Kehle

e Starker Juckreiz der Haut, mit rotem Hautausschlag oder Schwellungen

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein, diese sind sehr selten (kann

bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Anderungen des Sehvermégens mit erhdhtem Druck in den Augen (mdgliche Anzei-
chen eines Glaukoms)

Entfernen Sie in solchen Fallen Scopoderm TTS sofort und suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf.

Einige Nebenwirkungen sind sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

e Mundtrockenheit

e Schlafrigkeit, Schwindel

e Verschwommenes Sehen (Nahsicht) und VergréBerung der Pupillen (auch einseitig),
vor allem dann, wenn Wirkstoffreste von den Handen in die Augen gelangen.

e Verlust der Fahigkeit, Gegenstande in der Nahe oder Ferne scharf zu sehen (visuelle
Akkommodation)
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e Scopoderm TTS kann unter Umstanden die Trénensekretion hemmen. Bei Dauer-
kontaktlinsentréagern ist deshalb fir eine ausreichende Befeuchtung der Augen zu
sorgen (kunstliche Tranenflissigkeit).

Einige Nebenwirkungen sind haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Reizung der Augenlider
e Hautreizung

Einige Nebenwirkungen sind selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren)

e Beeintrachtigung des Gedachtnisses oder der Konzentration, Ruhelosigkeit, Desorien-
tierung, Verwirrtheit oder Halluzinationen

Einige Nebenwirkungen sind sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)
e Hautausschlag

Bei einigen Nebenwirkungen sind die Haufigkeiten nicht bekannt und kénnen auf-
grund der verfligbaren Datenlage nicht abgeschatzt werden.
e Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Jucken, Rétung und Brennen

Unerwiinschte Ereignisse nach Absetzen von Scopoderm TTS

Nach Absetzen von Scopoderm TTS wurde in seltenen Féllen, meist nach mehrtagiger
Anwendung, Uber Symptome wie Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und
Gleichgewichtsstérungen berichtet. Suchen Sie in diesem Fall einen Arzt auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kébnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Websi-
te: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST SCOPODERM TTS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf. Dies gilt auch fur
gebrauchte transdermale Pflaster, da diese noch Wirkstoff enthalten.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Kindersicherheitshinweis

Jedes transdermale Pflaster Scopoderm TTS ist aus folgenden Griinden in einem kin-
dersicheren Beutel eingesiegelt:

Scopolamin ist eine giftige Substanz. Auch in einer Dosierung, die fir Erwachsene
wéahrend der Behandlung mit Scopoderm TTS durchaus vertraglich ist, kann Scopolamin
bei kleinen Kindern zu schweren Vergiftungserscheinungen fihren, d. h. das spielerische
Aufkleben von Scopoderm TTS kann, wenn es nicht rechtzeitig bemerkt wird, bei Kindern
bis hin zu Koma und Atemlahmung fihren. Deshalb muss Scopoderm TTS jederzeit fiir
Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.
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Nach Entfernen des transdermalen Pflasters von der Haut falten Sie es in der Mitte mit
der Klebeschicht nach innen so zusammen, dass die beiden Halften miteinander
verkleben. Wahlen Sie fiir die Beseitigung einen Ort, an dem es fir Kinder unerreichbar
ist.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Scopoderm TTS enthalt

Der Wirkstoff ist: 1,5 mg Scopolamin.

Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 1,0 mg/72 Stunden.

Die sonstigen Bestandteile sind: Pegoterat, silikonisiert; Laminat (best. aus: Polyethylen;
Pegoterat, aluminiumbeschichtet; Ethylenvinylacetat-Copolymer); dinnflissiges Paraffin;
Polyisobutylen; Polypropylen.

Wie Scopoderm TTS aussieht und Inhalt der Packung
Scopoderm TTS ist ein flaches rundes Pflaster
5 transdermale Pflaster

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
< 80258 Miinchen

O BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

Email: medical.contactcenter@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2018.
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