Buscopan

ULOTKA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

10 mg tabletki powlekane
Hyoscini butylbromidum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek BUSCOPAN ostroznie. -Nalezy
zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby. -Nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. -Jesli objawy nasila
si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. -Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow
niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek BUSCOPAN i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BUSCOPAN
3. Jak stosowa¢ lek BUSCOPAN

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek BUSCOPAN

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK BUSCOPAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

BUSCOPAN zawiera butylobromek hioscyny, ktory wywiera dziatanie rozkurczajace migsnie gtadkie
przewodu pokarmowego, drog zotciowych i moczowo-plciowych

BUSCOPAN jest wskazany w stanach skurczowych przewodu pokarmowego, uktadu
moczowoptciowego oraz stanach skurczowych i dyskinezji drég zotciowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BUSCOPAN

Kiedy nie stosowa¢ BUSCOPAN

-Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na butylobromek hioscyny lub na

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku -U pacjentdow z nuzliwo$cia mig$ni

(myasthenia gravis) -U pacjentéw z patologicznym poszerzeniem jelita grubego

(megacolon) -W przypadku rzadkich chorob dziedzicznych, ktore moga powodowaé

niezgodno$¢ z
substancjami pomocniczymi leku (patrz punkt: Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
BUSCOPAN).

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac BUSCOPAN
-Jezeli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem -U pacjentow ze
zwezeniem w obrebie jelit lub drég moczowych -U pacjentdéw ze
sktonnoscia do tachykardii



Nalezy powiadomic¢ lekarza w przypadku, jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej
wymienionych okolicznosci.

Stosowanie BUSCOPAN z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

BUSCOPAN moze nasila¢ dzialanie antycholinergiczne trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekéw przeiwhistaminowych, chinidyny, amantadyny, dizopiramidu i innych
lekow antycholinergicznych (np. tiotropium, ipratropium).

Roéwnoczesne leczenie antagonistami dopaminy (np. metoklopramidem) i lekiem BUSCOPAN moze
zmnigjsza¢ skutecznos¢ dziatania obu tych lekéw na przewod pokarmowy.

Lek moze nasila¢ tachykardi¢ wywotana przez leki beta-adrenergiczne.

Stosowanie BUSCOPAN z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajacptynem.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dhugoletnie doswiadczenie nie wskazuje na szkodliwe dziatanie leku BUSCOPAN w czasie ciazy.
Badania przedkliniczne na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania embriotoksycznego lub
teratogennego. Nalezy jednak zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania leku w ciazy, zwlaszcza
podczas pierwszego trymestru (trzech miesigcy) ciazy.

Bezpieczenstwo stosowania leku podczas karmienia piersia nie zostato ustalone. Nie nalezy
stosowac leku Buscopan w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ u pacjentow zaburzenia akomodacji (niewyrazne
widzenie), osoby te nie powinny prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach BUSCOPAN

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Jedna tabletka powlekana zawiera 41,2 mg
sacharozy, co odpowiada 411,2 mg sacharozy w przypadku maksymalnej zalecanej dawki dobowe;j.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BUSCOPAN

BUSCOPAN nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku w
przypadku dzieci od 6 do 12 roku Zycia 1 tabletka 3 razy na dobg, dorosli i dzieci powyzej 12 roku
zycia 1-2 tabletki 3 do 5 razy na dobe. Tabletki nalezy potykaé w catosci popijajacptynem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki BUSCOPAN W razie przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku BUSCOPAN nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania




W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zwiazane z dziataniem
antycholinergicznym (m.in. sucho$¢ w jamie ustnej, przyspieszenie akcji serca)

Leczenie przedawkowania W przypadku konieczno$ci mozna podac lek parasympatykomimetyczny.
W przypadku 0s6b chorych na jaskre nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z okulista. Zaburzenia
zwiazane z uktadem sercowonaczyniowym powinny by¢ leczone zgodnie z ogdlnymi zasadami. W
przypadku zatrzymania oddychania nalezy rozwazy¢ intubacje¢ i sztuczne oddychanie. W przypadku
zatrzymania moczu moze okazac¢ si¢ konieczne cewnikowanie. Dodatkowo nalezy stosowac inne
srodki w zaleznosci od potrzeb.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, BUSCOPAN moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiele z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych moze zosta¢ przypisanych dziataniu
antycholinergicznemu leku. Wynikajace z tego dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i
przemijajace.

Zaburzenia serca Tachykardia
(przyspieszenie akcji serca)

Zaburzenia zotadka i jelit
Sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne z epizodami zaburzen
oddychania i wstrzasem anafilaktycznym, reakcje skome i inne reakcje nadwrazliwo$ci

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BUSCOPAN

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ leku BUSCOPAN po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera BUSCOPAN
-Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg butylobromku hioscyny (Hyoscini butylbromidum)



-Inne sktadniki leku to: wapnia fosforan, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
skrobia rozpuszczalna, kwas winowy, kwas stearynowy, otoczka (powidon, sacharoza, guma
arabska, talk, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol 6000, wosk Carnauba, wosk biaty)

Jak wyglada BUSCOPAN i co zawiera opakowanie BUSCOPAN ma posta¢ tabletek
powlekanych. Opakowanie: Biaty blister z folii PVC/PVDC/folia aluminiowa (pokrycie) w
tekturowym pudetku. Wielkos$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim/Rhein,
Niemcy

Wytworca:

Delpharm Reims 10 rue
Colonel Charbonneaux 51100
Reims Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska Boehringer Ingelheim
Sp. z 0.0. ul. Wotoska 5 02-675
Warszawa tel: + 48 22 699 0
699

Data zatwierdzenia ulotki: 20.07.2009



