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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Buscopan

20 mg/ml injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20 mg butylskopolaminiumbromidu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 6 mg chloridu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeny roztok

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Buscopan sa méze podavat’ pri dyskinézach zl¢ovych ciest a traviaceho traktu, pri kicovitej
dysmenorei.

Buscopan je vhodny pri akutnych gastrointestinalnych, biliarnych a urogenitalnych spazmoch vratane
biliarnej a oblickovej koliky.

Ako prostriedok k diagnostickym a terapeutickym postupom, u ktorych moze byt vlastné prevedenie
komplikované spazmom, napr. gastroduodenalna endoskopia a radiologia.

Buscopan sa moze podavat’ aj det'om.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

1 — 2 ampulky Buscopanu (20 — 40 mg) sa m6zu podavat’ pomaly intravendzne, intramuskularne alebo
subkutanne niekol’kokrat denne.

Maximalna denné davka nesmie prekrocit’ 100 mg.

Dojcata a deti
V taz$ich pripadoch: 0,3 — 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti; podéva sa pomaly intravenozne,
intramuskularne alebo subkutanne niekol’kokrat denne.

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Buscopan injekény roztok sa nema podavat’ kontinualne alebo dlhodobo bez zistenia pri¢iny bolesti
brucha.

4.3 Kontraindikacie

Injekény roztok Buscopan je kontraindikovany u pacientov:

- u ktorych sa v minulosti prejavila precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1,

- s nelieCenym glaukémom s izkym uhlom,

- s hypertrofiou prostaty s retenciou mocu,

- s mechanickou steno6zou gastrointestinalneho traktu,

- s tachykardiou,

- s megakolonom,

- s myasténiou gravis,

- s paralytickym alebo obstrukénym ileom.

Pri intramuskularnej injekcii je Buscopan kontraindikovany:
- u pacientov lieCenych antikoagulanciami, pretoze sa moze objavit’ intramuskularny hematom.
U tychto pacientov sa ma Buscopan podat’ intraven6zne alebo subkutanne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade, Ze silna, nevysvetlite'na bolest’ brucha pretrvava alebo sa zhorSuje alebo je sprevadzana
priznakmi ako je horicka, nauzea, vracanie, zmeny v pohyblivosti Criev, citlivost’ brucha, zniZenie
krvného tlaku, mdloby alebo krv v stolici, si potrebné vhodné diagnostické opatrenia na zistenie
etiologie priznakov.

U pacientov s nediagnostikovanym, a teda nelieCenym glaukémom s uzavretym uhlom, sa méze

po podani anticholinergnych liekov, ako je Buscopan, vyskytnit’ zvySenie vnutroo¢ného tlaku. Preto
maju pacienti ihned’ vyhl'adat’ pomoc oftalmologa, ak sa u nich po podani Buscopanu vyskytne bolest’
alebo sc¢ervenanie oc€i so stratou zraku.

Po parenteralnej aplikacii Buscopanu sa pozorovali pripady anafylaxie zahtiajice Sok. Tak ako
u vsetkych liekov spdsobujticich podobné reakcie, aj pacientov, ktorym sa podéava injekény roztok

Buscopanu, je potrebné sledovat’.

U pacientov so srdcovymi ochoreniami navrhnutymi na parenteralnu liecbu Buscopanom je potrebna
opatrnost’. Odportca sa sledovat’ tychto pacientov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Butylskopolaminiumbromid méze zvySovat’ anticholinergny uc¢inok liekov ako su tri- a tetracyklické
antidepresiva, antihistaminiké, antipsychotika, chinidin, amantadin, disopyramid a d’alSie

anticholinergiké (napr. tiotropium, ipratropium, latky podobné atropinu).

Stibezna liecba antagonistami dopaminu, ako napr. metoklopramid, méze viest’ k zniZeniu ucinku
oboch tychto lieCiv na gastrointestinalny trakt.

Buscopan moze zvySovat tachykardicky G¢inok betaadrenergik.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti butylskopolaminiumbromidu u gravidnych Zien existuji obmedzené tidaje. Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukenej toxicity (pozri
¢ast’ 5.3). Ako opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa pouzitiu Buscopanu pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je dostatok informacii o vyluCovani Buscopanu a jeho metabolitov do materského mlieka u I'udi.
Ako opatrenie je vhodnejSie vyhntt’ sa pouzitiu Buscopanu pocas dojcenia.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vplyve na fertilitu u I'udi (pozri ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov
je vsak potrebné upozornit, Ze pocas liecby Buscopanom mozu pocitovat’ neziaduce ucinky, ako napr.
poruchy akomodacie alebo zavrat. Preto sa odportaca opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.
Ak pacienti pocitia poruchy akomodacie alebo zavrat, maji sa vyhnut’ potencialne nebezpeénym
¢innostiam ako je vedenie vozidiel a obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Mnohé z uvedenych neziaducich uc¢inkov mozno pripisat’ anticholinergnym vlastnostiam Buscopanu.
Anticholinergné vedlajsie u¢inky Buscopanu st va¢$inou mierne a s obmedzenym trvanim.

Frekvencie podl'a konvencii MedDRA:

vel'mi Casté: (= 1/10)

Casté: (>1/100 az < 1/10)
menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé: (>1/10 000 az < 1/1 000
vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

nezname: (z dostupnych udajov)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté: tachykardia.

Poruchy oka

Casté: poruchy zaostrenia zraku.

Nezname: mydriaza*, zvySeny vnutroo¢ny tlak*.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: sucho v ustach.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Nezname: retencia mocCu*.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Neznéame: zniZené potenie.

Poruchy ciev
Casté: zavraty.
Neznéame: pokles krvného tlaku*, navaly horucavy*.
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Poruchy imunitného systéemu

Nezname: anafylakticky Sok* vratane smrtel'ného konca, anafylaktické reakcie®, dyspnoe*,
kozné reakcie* (napr. zihl'avka*, vyrazka*, erytém*, svrbenie*) a d’alSie
hypersenzitivity*.

* = Tento neziaduci uc¢inok bol zaznamenany na zaklade skisenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 %
istotou nie je kategodria frekvencie vyskytu vyssia nez Castd, ale mdze byt aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’Ze neziaduci u€inok sa nevyskytol v databaze 185 pacientov
klinickej Stadie.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy
V pripade predavkovania sa m6zu objavit’ anticholinergné ucinky.

Liecba

V pripade potreby sa maju podat’ parasympatomimetika. V pripade glaukému sa ma okamzite
vyhl'adat’ pomoc oftalmoldga. Kardiovaskularne komplikacie sa maju liecit’ podla beznych lie¢ebnych
postupov. V pripade respiracnej paralyzy sa ma zvazit' intub4cia, arteficidlna respirdcia. Retencia
moc¢u moze vyzadovat katetrizaciu. Ak je to potrebné, musia sa tiez pouZzit’ vhodné podporné
opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy; alkaloidy beladony,
semisyntentické kvartérne bazy

ATC kod: A0O3BBO1

Buscopan ma spazmolyticky uc¢inok na hladké svalstvo gastrointestinalneho, bilidrneho

a urogenitalneho traktu. Ako derivat kvartérnej amoéniovej soli, butylskopolaminiumbromid,
neprechadza do centralneho nervového systému. Preto sa ani nevyskytuji anticholinergné neziaduce
ucinky CNS. Periférne anticholinergné ucinky vyplyvaju z blokady ganglia v stene organu, ako aj

z antimuskarinovej aktivity.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Po intraven6znom podani sa latka rychlo eliminuje z plazmy pocas prvych 10 mintt s pol¢asom 2 — 3
minuty. Distribu¢ny objem (Vss) je 128 1.

Po oralnom a intraven6znom podani sa butylskopolaminiumbromid koncentruje v tkanive
gastrointestinalneho traktu, peCeni a oblickach. Napriek kratko merateInym extrémne nizkym
hladinam v krvi zostava butylskopolaminiumbromid dostupny v mieste G¢inku kvoli svojej vysokej
afinite k tkanivu. Autoradiografia potvrdzuje, ze butylskopolaminiumbromid neprechadza
hematoencefalickou bariérou. Butylskopolaminiumbromid mé nizku vézbu na plazmatické bielkoviny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransforma4cia a eliminicia

Hlavna metabolicka cesta je hydrolytické Stiepenie esterovych vézieb. Pol¢as koncovej fazy
vylucovania (ti2,) je priblizne 5 hodin. Celkovy klirens je 1,2 I/min. Klinické §tadie s izotopom
znacenym butylskopolaminiumbromidom ukézali, Ze po intraven6znej injekcii sa 42 az 61 %
izotopom znacenej latky vyluci oblickami a 28,3 az 37 % stolicou.

Podiel nezmeneného lie¢iva vyluc¢eného do mocu je priblizne 50 %. Metabolity vylu¢ované oblickami
sa slabo viazu na muskarinové receptory, a preto sa nepredpoklada, ze by prispievali k t¢inku
butylskopolaminiumbromidu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V teste akutnej toxicity ma butylskopolaminiumbromid nizky index toxicity: peroralna LDs bola
umysi 1 000 — 3000 mg/kg, u potkanov 1 040 — 3 300 mg/kg a u psov 600 mg/kg. Znakmi toxicity
boli ataxia a znizenie svalového tonusu, dodatocne, u mysi triaska a kf¢e, u psov mydriaza, suchost’
sliznic a tachykardia. Smrt’ sposobend zastavenim dychania nastala do 24 hodin. Intraven6zna LDs
bola u mysi 10 — 23 mg/kg a u potkanov 18 mg/kg.

Pocas 4-tyzdnovych studii peroralnej toxickej davky po opakovanom podévani potkany tolerovali
davku 500 mg/kg =,,stupen bez neziaducich u¢inkov (NOAEL)“. V davke 2 000 mg/kg
butylskopolaminiumbromid u¢inkom na parasympatické ganglia paralyzoval gastrointestinalne
funkcie a sposoboval obstipaciu. Jedenast’ z 50 potkanov uhynulo. Hematologické vysledky

a vysledky z klinickej biochémie nevykazovali zmenu pri zmenach davkovania. Pocas 26-tyzdiove;j
studie bola davka 200 mg/kg u potkanov este tolerovana. Pri davke 250 — 1 000 mg/kg doslo k Gtlmu
gastrointestinalnych funkcii a naslednému uhynutiu. NOAEL 39-tyzdnovej perordlnej (kapsuly) stadie
u psov bol 30 mg/kg. Vécsina klinickych ndlezov sa da pripisat’ akutnym ucinkom vysokych davok
butylskopolaminiumbromidu (200 mg/kg). Neboli zistené Ziadne histopatologické nalezy.

Opakované i.v. davky 1 mg/kg boli vel'mi dobre tolerované u potkanov pocas 4-tyzdiovej Stadie.

Pri davke 3 mg/kg sa bezprostredne po podani pozorovali kice. Po davke 9 mg/kg potkany uhynuli
na respiracné zlyhanie. Pri podavani lieku psom pocas 5 tyzdiov v davkach 2-krat 1, 2-krat 3 a 2-krat
9 mg/kg bola pritomna od davky zavisla mydridza u vsetkych lieCenych zvierat, pri davke 2-krat

9 mg/kg ataxia, slinenie, znizenie telesnej hmotnosti a znizeny prijem potravy. Lokalne podavany
roztok bol dobre tolerovany.

Po opakovanom i.m. podavani davky 10 mg/kg sa pozorovala dobra systémova tolerancia, ale v mieste
podavania oproti kontrolnej skupine potkanov bol vyssi vyskyt poskodeni svalov. V davkach 60 a
120 mg/kg bola mortalita vysoka a lokalne poskodenia boli zavislé od davky.

Butylskopolaminiumbromid nema embryotoxicky ani teratogénny efekt v Seg. II pri peroralnom
podavani potravou az do 200 mg/kg (potkan) a 200 mg/kg sondovanim alebo 50 mg/kg subkutanne
(NZW—kralik). Fertilitu neovplyviluje v Seg. I pri peroralnom dédvkovani az do 200 mg/kg.

Tak ako iné kationové lieciva, aj butylskopolaminiumbromid interaguje s cholinovym transportnym
systémom buniek epitelu 'udskej placenty in vitro. Nepotvrdil sa transfer butylskopolaminiumbromidu
do kompartmentu plodu.

Capiky s butylskopolaminiumbromidom st lokélne dobre tolerované.

Specialne $tadie sledovali lokalnu toleranciu pri opakovanom intramuskularnom podévani Buscopanu
15 mg/kg u psov a opic pocas 28 dni. Malé fokalne nekrézy v mieste podavania sa nasli len u psov.
Buscopan bol dobre tolerovany pri arterialnom a venéznom podavani do usnic kralikov. 2 % injekeny
roztok Buscopanu nepreukazal in vitro ziadne hemolytické Gi€inky po zmieSani s 0,1 ml 'udskej krvi.

Butylskopolaminiumbromid nevykazuje mutagénnu ani klastogénnu aktivitu v Amesovom teste,
v teste génovych mutécii in vitro na 'udskych V79 bunkach (HRPT test) a v teste chromozomalnych
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zmien in vitro v udskych periférnych lymfocytoch. Butylskopolaminiumbromid bol in vivo negativny
pri mikronukleovom teste na kostnej dreni potkanov.

Studie na kancerogenitu in vivo sa neuskutoénili. V dvoch §tididch u potkanov poéas 26 tyzdiiov
butylskopolaminiumbromid nevykazoval kancerogénny potencial pri davkach do 1 000 mg/kg.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoze nie su dostupné §tadie kompatibility.
6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené ampulky.

Velkost balenia: 5 alebo 6 ampuliek po 1 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CISLO

73/0009/71-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’25. marca 1971
Datum posledného predlZenia registracie: 26. februara 2007
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