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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Buscopan
10 mg obalené tablety

butylskopolaminiumbromid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Buscopan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Buscopan
Ako uzivat’ Buscopan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Buscopan

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Buscopan a na ¢o sa pouZiva

Buscopan je liek obsahujuci butylskopolaminiumbromid, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
spazmolytika. Spazmolytika uvoliiuju svalstvo vnutornych organov, napr. organov Zalido¢no-Crevnej
sustavy, zI¢ovych a mocovych ciest alebo pohlavnych organov, a tym zmiernujt bolest’ a kice (ki¢ové
kontrakcie).

Buscopan sa pouziva na odstranenie kf¢ov hladkych svalov v traviacom trakte (v zaludku, ¢revach,
zl¢ovom trakte), mocovych a pohlavnych organoch . M6zZe sa pouzit’ pri zl¢nikovej a obli¢kove;j
kolike, kf¢och traviacej stistavy rozneho povodu, syndrome drazdivého creva alebo bolestivej
menstruacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Buscopan

Neuzivajte Buscopan

- ak ste alergicky na butylskopolaminiumbromid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate myasténiu gravis (ochorenie sprevadzané vyraznou svalovou slabost’'ou az
neschopnost’ou pohybu),

- ak mate megakolon (zavazné chorobné rozsirenie hrubého Creva),

- ak mate podozrenie na alebo mate potvrdené zablokovanie Creva,

- ak mate ochorenie, pri ktorom je ¢revo zablokované a nefunguje spravne (paralyticky alebo
obstruk¢ny ileus). Symptomy zahtiiaji silnu bolest’ brucha s nedostatkom stolice a/alebo
nevol'nost/zvracanie,

- ak neznasate niektoré cukry, pretoze tento liek obsahuje sacharozu (pozri Cast’ ,,Buscopan
obsahuje sacharozu‘ nizsie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Buscopan, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
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Bud’te zv1ast’ opatrny pri uzivani Buscopanu:

- ak mate ochorenie srdca (nepravidelna ¢innost’ srdca, vysoky krvny tlak),

- ak mate glaukoém (zeleny zakal) s uzavretym uhlom,

- ak ste v minulosti trpeli nepriechodnost’ou traviacej sustavy alebo ak ste uz mali takéto
priznaky,

- ak ste v minulosti trpeli nepriechodnostou mocovych ciest alebo ak ste uz mali takéto priznaky.

Ak silna, nevysvetlitel'na bolest’ brucha pretrvava alebo sa zhorsuje, alebo sa vyskytuje spolu

s priznakmi, ako je horticka, nevol'nost’, vracanie, zmeny v pohyblivosti ¢riev, citlivé brucho, znizeny
krvny tlak, mdloby alebo krv v stolici, povedzte to svojmu lekdrovi. V4s lekar urobi vhodné
diagnostické opatrenia na zistenie pric¢iny bolesti brucha.

Iné lieky a Buscopan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’

Buscopan:

- tri- a tetracyklické antidepresiva (na liecbu depresie),

- antihistaminikd (na liecbu niektorych alergickych ochoreni),

- antipsychotika (lieky na liecbu psychickych ochoreni),

- betasympatomimetika (na liecbu zlyhavania srdca a/alebo astmy),

- chinidin (na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca),

- amantadin (na lie¢bu Parkinsonovej choroby),

- disopyramid (na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca) — lie¢ivo mdze ovplyviiovat’ pohyblivost’
zalido¢no-Crevnej sustavy a zabranit’ vracaniu,

- d’alsie anticholinergika ako ipratropium a tiotropium (na liecbu dlhodobych obstrukénych
plicnych chorob) alebo latky podobné atropinu, pretoZe pri uzivani subezne s Buscopanom sa
moze zvysit ich Uc€inok,

- metoklopramid (na lieCbu vracania, nevol'nosti alebo traviacich portich) — moze dojst’ k zniZzeniu
ucinku Buscopanu, ako aj i¢inku metoklopramidu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uzivanie Buscopanu pocas tehotenstva a dojcenia sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Buscopan obsahuje sacharéozu

Jedna obalend tableta obsahuje 41,2 mg sachardzy, ¢o zodpoveda 411,8 mg sachar6zy v maximalnej
dennej davke. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

3.  Ako uZivat’ Buscopan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka je:

Dospeli a deti vo veku od 6 rokov

Odporucana davka je 1 — 2 obalené tablety 3 az 5-krat denne, neprekracujte ddvku 100 mg denne.
Tablety sa majt uzit’ veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. Buscopan zac¢ina ucinkovat’ uz
do 15 minntt.

Ak potrebujete nepretrzitii dlhodobu dennt lie¢bu Buscopanom, vas lekar vysetri pricinu vasej bolesti
brucha.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Buscopan nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov kvdli vysokému obsahu lieCiva.

Ak uZijete viac Buscopanu, ako mate
Ak uzijete vysSiu davku Buscopanu, ako mate, alebo ak diet'a uzije Buscopan, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pri predavkovani sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujtice priznaky: sucho v tstach, s¢ervenanie koze,
tazkosti pri moceni, zrychleny pulz a poruchy videnia.

Ak zabudnete uzit’ Buscopan
Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Potom pokracujte v uzivani Buscopanu v obvyklom ¢ase.

AK prestanete uZivat’ Buscopan
Buscopan sa ma uzivat’ iba vtedy, ak to potrebujete a ma sa prestat’ uzivat’ po ustupe bolesti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mnohé z uvedenych vedl'ajsich i¢inkov mdzu byt pripisané anticholinergickym vlastnostiam
Buscopanu. Anticholinergické vedl'ajsie ucinky Buscopanu st obyc¢ajne mierne a majii obmedzené
trvanie. Zaznamenali sa nasledujuce vedl'ajsie u€inky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- zrychleny srdcovy pulz,

- sucho v ustach,

- znizené potenie (kozné priznaky na rukach a/alebo nohach),
- kozné reakcie (t. j. zihl'avka, svrbenie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- tazkosti s mocenim.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- anafylakticky Sok (nahle, vazne alergické reakcie charakterizované tazkostami pri dychani
spojené so zlyhanim krvného obehu a nahlym opuchom),

- anafylaktické reakcie,

- dychavicnost’,

- vyrazka,

- sc¢ervenanie,

- precitlivenost’.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Buscopan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Buscopan obsahuje

- Liecivo je butylskopolaminiumbromid. Jedna obalena tableta obsahuje 10 mg
butylskopolaminiumbromidu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, kukuriény skrob, rozpustny skrob, koloidny
oxid kremicity, kyselina vinna, kyselina stearova/kyselina palmitova;
Obal tablety: povidon, sachardza, mastenec, arabska guma, oxid titanicity (E171), makrogol
6 000, karnaubsky vosk, biely vosk.

Ako vyzera Buscopan a obsah balenia
- Biele okruhle z oboch stran vypuklé tablety v ALU/PVC blistri alebo ALU/PVC/PVDC blistri.
- Velkost’ balenia: 50 obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
511 00 Reims

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2026.

Nasledujtca informacia je uréena iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Predavkovanie

Priznaky
V pripade predavkovania je potrebné prijat’ anticholinergické opatrenia.


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

Ak je to potrebné, podavaju sa parasympatomimetika. V pripade glaukoému je potrebné urychlene
vykonat’ oftalmologické vysetrenie. Kardiovaskularne komplikacie maji byt lie¢ené v zmysle
zauzivanych postupov. V pripade respiracnej paralyzy je potrebné zvazit’ intubaciu a umelé dychanie.
Pri retencii mocu je potrebné zvazit katetrizaciu. V pripade potreby sa maju zaviest’ d’alSie podporné
opatrenia.
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