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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Buscopan
10 mg obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna obalena tableta obsahuje 10,0 mg butylskopolaminiumbromidu.

Pomocna latka so zndAmym ucinkom: Jedna obalena tableta obsahuje 41,2 mg sacharézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalena tableta.

Biela okruhla obojstranne vypukla tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva pri spazmoch gastrointestinalneho traktu, pri dyskinézii zZI¢ovych ciest a pri spazmoch
urogenitalneho traktu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Presné davkovanie vzdy urci lekar. Pokial lekar neodporuci inak, odporuca sa nasledovné ddvkovanie:
Dospeli a deti starsie ako 6 rokov: 3 az 5-krat denne 1 — 2 obalené tablety. Neprekracujte davku 100
mg denne.

Buscopan sa nema podavat’ kontinudlne alebo dlhodobo bez zistenia pri¢iny bolesti brucha.

Pediatricka populacia
Pre vysoky obsah lieCiva nie st tablety Buscopan 10 mg vhodné pre deti vo veku do 6 rokov.

Spbsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Tablety sa musia uzit’ veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie
Buscopan je kontraindikovany u pacientov:

- u ktorych sa v minulosti prejavila precitlivenost’ na lieivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1,
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- s myasténiou gravis,

- s megakolonom,

- s mechanickou stendézou v gastrointestinalnom trakte,
- s paralytickym alebo obstrukénym ileom.

V pripade zriedkavych dedi¢nych ochoreni, ktoré nemusia byt kompatibilné s pomocnymi latkami
licku (pozri Cast’ 4.4) je podanie licku kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade, Ze silna, nevysvetlitel'na bolest’ brucha pretrvava alebo sa zhorsuje alebo je sprevadzana
priznakmi, ako je horucka, nauzea, vracanie, zmeny v pohyblivosti ¢riev, citlivost’ brucha, znizenie
krvného tlaku, mdloby alebo krv v stolici, st potrebné vhodné diagnostické opatrenia na zistenie
etiologie priznakov.

Kvoli moznému riziku komplikacii z anticholinergického uc¢inku je potrebné
butylskopolaminiumbromid podavat’ opatrne pacientom s predispoziciou na glaukdém s uzavretym
uhlom, tieZ pacientom nachylnym na intestinalnu alebo urinarnu obstrukciu a pacientom so sklonom
k tachyarytmii.

Jedna 10 mg tableta obsahuje 41,2 mg sachardzy, o zodpoveda 411,8 mg sacharézy v maximalnej
dennej odporacanej davke. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy,
gluko6zo-galaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Butylskopolaminiumbromid méze zvySovat anticholinergicky ucinok liekov ako su tri- a tetracyklické
antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, chinidin, amantadin, disopyramid a d’alsie
anticholinergika (napr. tiotropium, ipratropium, latky podobné atropinu).

Stibezné uzivanie Buscopanu s antagonistami dopaminu, ako je metoklopramid, mdze viest’ k znizeniu
ucinku oboch latok v gastrointestinalnom trakte.

Buscopan moéze zvySovat’ tachykardicky ucinok beta-adrenergik.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti butylskopolaminiumbromidu u gravidnych Zien existujii obmedzené udaje. Stidie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hladiska reprodukcne;j toxicity (pozri Cast’
5.3).

Ako opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa uzivaniu Buscopanu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je k dispozicii dostatok informacii o vylu¢ovani Buscopanu a jeho metabolitov do materského
mlieka u l'udi.

Ako opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa uzivaniu Buscopanu pocas dojcenia.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne Stadie vplyvu na fertilitu u I'udi (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stidie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Mnohé¢ z uvedenych neziaducich uc¢inkov mozno pripisovat’ anticholinergickym vlastnostiam
Buscopanu. Anticholinergické neziaduce ucinky 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
Mene;j Casté: tachykardia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: sucho v ustach.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Zriedkavé: retencia mocu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté: znizené potenie.

Poruchy imunitného systému

Menegj Casté: kozné reakcie (napr. Zihl'avka, svrbenie).
Nezndme: anafylakticky Sok*, anafylaktické reakcie*, dyspnoe*, vyrazka*, erytém*,
hypersenzitivita*.

* = Tento neziaduci u¢inok bol zaznamenany na zaklade skiisenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 %
istotou nie je kategoria frekvencie vyskytu vysSia nez Castd, ale méze byt’ aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’Ze neziaduci ti€inok sa nevyskytol v databaze 185 pacientov
klinickej Studie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Symptémy
Pri predavkovani sa mézu pozorovat anticholinergické u¢inky.

Terapia

Ak je to potrebné, podavaju sa parasympatikomimetika. V pripade glaukomu sa ma urgetne vyhl'adat’
pomoc oftalmologa. Kardiovaskularne komplikacie sa maju lieCit’ podla obvyklych terapeutickych
postupov. V pripade respiracného zlyhania je potrebné zvazit’ intubaciu a riadené dychanie. Retencia
mocu moze vyZadovat’ katetrizaciu. Vhodny rozsah podpornej liecCby sa urc¢i podl'a potreby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy; alkaloidy beladony,
semisyntetické kvartérne bazy
ATC kod: A03BBO1

Buscopan ma spazmolyticky ucinok na hladké svalstvo gastrointestinalneho, biliarneho

a urogenitalneho traktu. Ako derivat kvartérnej amoniovej soli butylskopolaminiumbromid
neprechadza do centralneho nervového systému. Preto sa ani nevyskytuju anticholinergické neziaduce
ucinky na CNS. Periférne anticholinergické G¢inky vyplyvaju z blokady ganglia v stene organu, ako aj
z antimuskarinovej aktivity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Butylskopolaminiumbromid je ako kvartérna améniova sol’ vysoko polarizovany, a preto je len

parcialne absorbovany po peroralnom (8 %) alebo rektalnom (3 %) podani. Po peroralnom podani
jednorazovej davky butylskopolaminiumbromid v rozsahu 20 az 400 mg boli priblizne 2 hodiny po
podani zistené priemerné vrcholové plazmatické koncentracie medzi 0,11 ng/ml a 2,04 ng/ml.
Pozorované priemerné hodnoty AUC., sa v tom istom rozsahu davok pohybovali medzi 0,37

a 10,7 ng.h/ml. Stredné hodnoty celkovej biologickej dostupnosti jednotlivych lickovych foriem, t. j.
obalené tablety, ¢apiky a peroralny roztok s obsahom 100 mg butylskopolaminiumbromidu boli nizsie
ako 1 %.

Distribucia

Pre svoju vysoku afinitu k muskarinovym receptorom a nikotinovym receptorom sa
butylskopolaminiumbromid distribuuje najmé do svalovych buniek v brusnej a panvovej oblasti ako aj
do intramuralnych ganglii brusnych organov. Vizba butylskopolaminiumbromidu na bielkoviny
plazmy (albumin) je priblizne 4,4 %. Studie na zvieratach preukazali, Ze butylskopolaminiumbromid
neprechadza hematoencefalickou bariérou, avSak o tomto uc¢inku nie st dostupné klinické udaje.
Zistilo sa, ze butylskopolaminiumbromid (1 mmol) interaguje s cholinovym transportom (1,4 nmol)

v bunkéch epitelu 'udskej placenty in vitro.

Po intravendznom podani sa latka rychlo eliminuje z plazmy pocas prvych 10 mintit s pol¢asom 2 — 3
minmity. Distribucny objem (Vss) je 128 L.

Po oralnom a intravendéznom podani sa butylskopolaminiumbromid koncentruje v tkanive
gastrointestindlneho traktu, peceni a oblickdch. Napriek kratko meratelnym extrémne nizkym
hladinam v krvi zostava butylskopolaminiumbromid dostupny v mieste u¢inku kvoli svojej vysokej
afinite k tkanivu.

Metabolizmus a elimindcia

Po peroralnom podani jednorazovej davky v rozsahu 100 az 400 mg sa terminalny pol¢as pohyboval
medzi 6,2 a 10,6 hodinami. Hlavna metabolicka cesta je hydrolytické Stiepenie esterovych vizieb.
Perorélne podany butylskopolaminiumbromid sa vylu¢uje stolicou a mo¢om. Stadie u I'udi ukazuju, ze
2 az 5 % izotopom znacenej latky sa vylucuje obli¢kami po perordlnom a 0,7 az 1,6 % po rektadlnom
podani. Priblizne 90 % izotopom znacenej latky sa zistilo v stolici po perordlnom podani. Vylucovanie
butylskopolaminiumbromidu moc¢om je menej ako 0,1 % davky. Stredné zjavné peroralne klirensy po
peroralnych davkach v rozsahu 100 az 400 mg boli v rozsahu 881 az 1420 1/min, pokym
zodpovedajtice distribu¢né objemy v tom istom rozsahu koli§u medzi 6,13 az 11,3 x 10° 1,
pravdepodobne pre nizku systémovu dostupnost’.

Metabolity, vylu¢ované mocom sa slabo viazu na muskarinové receptory a preto sa nepredpoklada, ze
prispievaju k u€inku butylskopolaminiumbromidu.
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Po uziti tabliet s butylskopolaminiumbromidom sa terapeuticky efekt pozoroval do 15 mintt.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V teste akutnej toxicity ma butylskopolaminiumbromid nizky index toxicity: peroralne LDso bola
u mysi 1000 — 3000 mg/kg, u potkanov 1040 — 3300 mg/kg a u psov 600 mg/kg.

Priznaky toxicity boli ataxia a znizenie svalového tonusu, dodato¢ne, u mysi triaska a kice, u psov
mydridza, suchost’ sliznic a tachykardia. Smrt’ spdsobena zastavenim dychania nastala do 24 hodin.
Intraven6zna LDso bola u mysi 10 — 23 mg/kg a u potkanov 18 mg/kg.

Pocas 4-tyzdinovych stadii peroralnej toxickej davky po opakovanom podavani potkany tolerovali
davku 500 mg/kg = ,,stupen bez neziaducich uc¢inkov (NOAEL)“. V davke 2000 mg/kg
butylskopolaminiumbromid G¢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. Po¢as 26-tyzdnovej
Studie bola davka 200 mg/kg u potkanov eSte tolerovana. Pri davke 250 — 1000 mg/kg doslo k Gtlmu
gastrointestinalnych funkcii a naslednému uhynutiu. NOAEL 39- tyzdinovej peroralnej (kapsuly)
Studie u psov bol 30 mg/kg. Vacsina klinickych nalezov sa da pripisat’ akitnym uc¢inkom vysokych
davok butylskopolaminiumbromidu (200 mg/kg). Neboli zistené Ziadne histopatologické nalezy.

Opakované intravendzne davky 1 mg/kg boli vel'mi dobre tolerované u potkanov pocas 4-tyzdnovej
Studie. Pri davke 3 mg/kg boli bezprostredne po podani pozorované ki¢e. Po davke 9 mg/kg potkany
uhynuli na respira¢né zlyhanie. Pri podavani lieku psom pocas 5 tyzdiov v davkach 2-krat 1 mg/kg,
2-krat 3 mg/kg a 2-krat 9 mg/kg bola pritomna od davky zavisla mydridza u vSetkych lie¢enych
zvierat, pri davke 2-krat 9 mg/kg ataxia, slinenie, zniZenie telesnej hmotnosti a zniZzeny prijem
potravy. Lokalne podavany roztok bol dobre tolerovany.

Po opakovanom intramuskularnom podavani davky 10 mg/kg bola pozorovana dobra systémova
tolerancia, ale v mieste podavania oproti kontrolnej skupine potkanov bol vyssi vyskyt poSkodeni
svalov.

Pri davkach 60 a 120 mg/kg bola mortalita vysoka a lokalne poskodenia boli zavislé od davky.

Butylskopolaminiumbromid nemé 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 neovplyviiuje 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.

Butylskopolaminiumbromid vo forme ¢apikov bol lokalne dobre tolerovany.

Specialne $tadie sledovali lokalnu toleranciu pri opakovanom intramuskularnom podavani Buscopanu
15 mg/kg u psov a opic pocas 28 dni. Malé fokalne nekrdzy v mieste poddvania sa nasli len u psov.
Buscopan bol dobre tolerovany pri arterialnom a vendéznom podavani do usnic kralikov. Buscopan

2 % injekEny roztok nepreukazal in vitro ziadne hemolytické ucinky po zmieSani s 0,1 ml 'udskej krvi.

Butylskopolaminiumbromid nevykazuje mutagénnu ani klastogénnu aktivitu v Amesovom teste,

v teste génovych mutacii in vitro na I'udskych V79 bunkach (HRPT test) a v teste chromozomalnych
zmien in vitro v l'udskych periférnych lymfocytoch. Butylskopolaminiumbromid bol in vivo negativny
pri mikronukleovom teste na kostnej dreni potkanov.

Stadie kancerogenity in vivo sa neuskuto¢nili. V dvoch $tadiach na potkanoch pocas 26 tyzdiiov
butylskopolaminiumbromid nevykazoval kancerogénny potencial pri davkach do 1000 mg/kg.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

dihydrat fosforecnanu vapenatého
kukuri¢ny skrob

rozpusty Skrob

koloidny oxid kremicity

kyselina vinna

kyselina stearova/kyselina palmitova

Obal tablety

povidon

sacharoza

mastenec

arabska guma

oxid titani¢ity (E171)
makrogol 6 000

karnaubsky vosk
biely vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

ALU/PVC blister alebo ALU/PVC/PVDC blister.

Velkost balenia: 10, 20 alebo 50 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francuzsko
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8. REGISTRACNE CISLO

73/0311/70-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. oktobra 1970
Datum posledného predlzenia registracie: 26. februara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023



