Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02990-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Buscopan
20 mg/ml injek¢ény roztok

butylskopolaminiumbromid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st 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 pouZijete Buscopan
Ako pouzivat’ Buscopan

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Buscopan

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Buscopan a na ¢o sa pouziva

Buscopan je liek obsahujuci butylskopolaminiumbromid, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
spazmolytika. Spazmolytika uvol'fiuju svalstvo vnutornych organov, napr. organov zaludocno-crevnej
sustavy, zI€ovych a mocovych ciest alebo pohlavnych orgdnov, a tym zmierniuju bolest” a kice (kiCové
kontrakcie).

Buscopan sa pouZziva na uvolnenie nahlych kt¢ov svalov v zaludku, v €revach, v zl¢ovych

a mocovych cestach, vratane zl¢nikovej a oblickovej koliky.

Pouziva sa tiez pri diagnostickych a lieCebnych postupoch, pri ktorych sa kice svalstva vniitornych
organov pokladaju za komplikaciu, napr. v gastroduodenalnej endoskopii a radiologii.

Buscopan je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Buscopan

Buscopan vam nebude podany

- ak ste alergicky na butylskopolaminiumbromid alebo na ktorukol'vek z d’alSich 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 a predizenie hrubého éreva)

- ak mate zrychleny srdcovy tep

- ak mate zvySeny vnutroocny tlak (zeleny zakal s uzavretym uhlom), ktory si v sii¢asnosti neliecite

- ak mate zGzen! alebo nepriechodnu niektoru Cast trdviaceho traktu

- ak mate podozrenie na alebo mate potvrdené zablokovanie creva
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- ak mate ochorenie, pri ktorom je ¢revo zablokované a nefunguje spravne (paralyticky alebo
obstrukcny ileus). Symptomy zahiiiaju silni bolest’ brucha s nedostatkom stolice a/alebo
nevol'nost/zvracanie

- ak mate zvacSenu prostatu spojenti s tazkostami pri moceni

Vas lekar vam nesmie podat’ tento liek injekciou do svalov v pripade, ak ste lieCeni lieckmi na riedenie
krvi (antikoagulanciami), pretoze to moéze viest’ k vzniku krvnej podliatiny (hematomu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Buscopan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar prijme vhodné diagnostické opatrenia na vySetrenie pri¢iny bolesti brucha v pripade
pretrvavania alebo zhor$enia silnej, nevysvetlite'nej bolesti brucha alebo ak sa bolest’ vyskytuje spolu
s priznakmi ako je horucka, nevol'nost’, vracanie, zmeny v pohyblivosti ¢riev, citlivost’ brucha,
znizenie krvného tlaku, mdloby alebo krv v stolici.

Ak sa u vas po pouziti Buscopanu vyskytne bolest” alebo s¢ervenanie o¢i v spojeni so stratou videnia,
ihned’ vyhladajte pomoc o¢ného lekara. Méze ist’ o priznaky zvySeného vnutroocného tlaku, ktoré
mozu naznacovat’ nediagnostikovany, a preto nelieCeny zeleny zakal s uzavretym uhlom.

Po podani injekcie Buscopanu boli pozorované pripady anafylaxie (vaznej Zivot ohrozujicej alergickej
reakcie) v spojeni so Sokom (zlyhanie krvného obehu a s tym stvisiace nedostato¢né prekrvenie tkaniv
a organov). Preto budete pocas podavania tohto lieku pod lekarskym dohl'adom.

Lekar vas bude tiez sledovat’ v pripade, ak vam bol predpisany tento lick a mate problémy so srdcom.

Iné lieky a Buscopan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lek&rnikovi.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Buscopan, informujte svojho lekdra ak uzivate ktorykol'vek

z nasledujucich liekov:

- lieky na liecbu depresie (tricyklické a tetracyklické antidepresiva)

- lieky na liec¢bu psychickych ochoreni (antipsychotikd)

- lieky na liecbu niektorych alergickych ochoreni (antihistaminikd)

- lieky na liecbu srdcovych ochoreni a/alebo astmy (beta-sympatomimetika)

- chinidin (na liecbu nepravidelného srdcového tepu)

- amantadin (na liecbu Parkinsonovej choroby)

- disopyramid (na liecbu nepravidelného srdcového rytmu)

- lieky zo skupiny anticholinergik, napriklad ipratropium a tiotropium (na liec¢bu dlhodobej
obstrukénej plicnej choroby) alebo latky podobné atropinu, pretoze pri uzivani sibezne
s Buscopanom sa méze ich ucinok zvysit’

- metoklopramid (na liecbu vracania, nevol'nosti alebo traviacich portich), pretoze jeho stibezné
uzivanie s Buscopanom moze viest’ k zniZeniu uc¢inkov obidvoch liekov.

Tehotenstvo, dojéenie 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

PouZzivanie Buscopanu pocas tehotenstva a v obdobi dojCenia sa neodporuca.
Ak to lekdr povazuje za nevyhnutné, v naliehavych pripadoch vam mdze byt Buscopan podany aj

pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Pocas liecby Buscopanom mézete pocitovat’ vedlajsie ti€inky, ako napr. poruchy akomodacie o¢i
(fazkosti pri zaostrovani) alebo zavrat. Preto, ak pocitujete tieto ucinky, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

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

3. Ako pouzivat’ Buscopan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik pomalou injekciou do zily, svalu
alebo pod kozu. Liek vam nema byt podavany nepretrzite alebo dlhodobo bez toho, aby vas lekar
vySetril pri¢inu bolesti brucha.

Dospeli a mladistvi nad 12 rokov:
Odportacana davka je 1-2 ampulky Buscopanu (20-40 mg) niekol'kokrat denne. Maximalna denna
davka nesmie prekrocit’ 100 mg Buscopanu.

Dojcata a deti:
V tazsich pripadoch je odport¢ana davka 0,3-0,6 mg/kg telesnej hmotnosti niekol’kokrat denne.
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

AK vam bude podané viac Buscopanu, ako ma

Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik, preto je nepravdepodobné, ze vam
bude podana nespravna davka. Ak si napriek tomu myslite, Ze ste dostali vy$siu davku Buscopanu ako
ste mali dostat’, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

V pripade predavkovania sa u vas mozu vyskytnut’ nasledujiice priznaky: sucho v ustach, s€ervenanie
koze, tazkosti pri moceni, zrychleny srdcovy tep a poruchy videnia.

AK prestanete pouzivat’ Buscopan
Vas lekar pouzije injekéni formu Buscopanu len pri ndhlych stavoch. Ak je nevyhnutné v liecbe tymto
liekom pokracovat, zmeni vAm formu lieku na Buscopan tablety.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani Buscopanu sa u vas mézu vyskytnit’ nasledujuce vedl'ajsie ti¢inky, usporiadané podl'a
Castosti vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
- zrychleny srdcovy tep
- poruchy akomodacie oka (tazkosti so zaostrenim)
- sucho v ustach
- zavraty

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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- roz§irenie zrenic

- zvySeny vnutroo¢ny tlak

- tazkosti s mo¢enim

- znizené vylucovanie potu (kozné priznaky na rukach a/alebo nohach)

- znizenie krvného tlaku

- navaly hortucavy

- anafylakticky Sok (nadhle, vaZzne a niekedy zivot ohrozujuce alergické reakcie charakteristické
tazkostami pri dychani, zlyhanim krvného obehu a nadhlym opuchom), anafylaktické reakcie,
dychavi¢nost’, kozné reakcie (napr. zihlavka, vyrazka, sCervenanie, svrbenie) a iné priznaky
precitlivenosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej. Vedl'ajsie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Buscopan

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Buscopan obsahuje
- Liecivo je butylskopolaminiumbromid.
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20 mg butylskopolaminiumbromidu.
- Pomocné latky st chlorid sodny a voda na injekcie.
Ako vyzera Buscopan a obsah balenia

Buscopan je Ciry, bezfarebny roztok. Dodava sa v sklenenych ampulkach v papierovej skatul’ke.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franctizsko

Vyrobca:
]§0ehringer Ingelheim Espana S.A., Prat de la Riba, 50, 08174 San Cugat del Vallés — Barcelona,
Spanielsko

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Predavkovanie

Symptomy
V pripade predavkovania sa mézu objavit’ anticholinergné ucinky.

Liecba

V pripade potreby sa maju podat’ parasympatomimetika. V pripade glaukému je potrebné urychlene
vykonat’ oftalmologické vySetrenie. Kardiovaskularne komplikacie je potrebné liecit’ podl'a
zauzivanych lieCebnych postupov. V pripade respiracnej paralyzy sa ma zvazit’ intubacia a arteficialna
respiracia. Pri retencii mocu je potrebné zvazit’ katetrizaciu. Ak je to potrebné, musia sa tiez pouzit’
d’al$ie podporné opatrenia.



