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Piibalova informace: informace pro uZivatele

BUSCOPAN
10 mg, obalené tablety
butylscopolaminii bromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakekoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl piredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je BUSCOPAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BUSCOPAN uZivat
Jak se BUSCOPAN uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak BUSCOPAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[
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Co je BUSCOPAN a k ¢emu se pouZiva

Butylskopolaminium-bromid, 1é¢iva latka ptipravku BUSCOPAN, je spazmolytikum. Spazmolytika
jsou léky, které odstranuji spasmy (kie¢ové stahy) vnitinich dutych organi, napt. Zaludku, stfev,
zlu€ovych a mocovych cest, zenskych pohlavnich organt a tim zmiriuji bolest. Podavaji se pfi
kolikach (btisni ttrobni bolest s vinovitym pritbéhem, s kolisanim intenzity bolesti, kterd nema zcela
presnou lokalizaci) a bolestech vychazejicich z uvedenych organt.

BUSCOPAN uvoliuje kiecovité stahy hladké svaloviny traviciho a mocopohlavniho ustroji (Zaludku,
stiev, Zlucovych a mocCovych cest). Lze jej tedy uzit napt. pti zlu¢nikové a ledvinné kolice, kiecich
zaludku a stfeva rizného ptivodu, u syndromu drazdivého tra¢niku ¢i bolestivé menstruaci.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BUSCOPAN uZivat

Neuzivejte BUSCOPAN

- jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku (butylskopolaminium-bromid) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite myastenia gravis (onemocnéni provazené vyraznou svalovou slabosti az
neschopnosti pohybu)

- pfi komplikovanych formach nespecifickych sttevnich zanéti (Crohnova nemoc, ulcer6zni
kolitida), zvlasté byla-li ptfitomna komplikace zvana megakolon

- jestlize trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, protoZe tento ptipravek obsahuje sacharosu (viz
bod ,,Dillezité informace o nékterych slozkach ptipravku BUSCOPAN*)

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim pripravku BUSCOPAN se porad’te se svym lékarem nebo l€karnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku BUSCOPAN je zapotiebi

- jestlize Vase srdce tluCe pfili§ rychle

- jestlize mate zeleny zakal s izkym thlem

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) nebo se u Vas vyskytlo podezieni na stfevni obstrukci nebo
obstrukci mocovych cest

V ptipad¢ zavazné nevysvétlitelné bolesti biicha, ktera pietrvava nebo se zhorSuje, nebo se objevuje
s ptiznaky jako je horeCka, pocit na zvraceni, zvraceni, zmény ve vyprazdiovani, citlivost bficha,
snizeny tlak krve, mdloby nebo krev ve stolici, je nutné okamzité vyhledat lékare, ktery vysetii
pricinu Vasich obtizi.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek BUSCOPAN

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze existuji ne€které léky, které se nesmi uzivat
soucasné a u dalSich je tfeba upravit davkovani.

Pred zapocetim uzivani ptipravku BUSCOPAN informujte svého Iékare v piipad¢, ze uzivate:

- tri- a tetracyklicka antidepresiva (k 1écbé deprese)

- antihistaminika (k 1é¢bé nékterych alergii)

- antipsychotika (lé¢ivé pripravky, které snizuji ptiznaky duSevnich onemocnéni)

- beta-mimetika (k 1é¢b€ srde¢niho selhavani a/nebo astmatu)

- antipsychotika (k lé¢bé psychickych obtizi)

- chinidin (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

- amantadin (k lé¢bé Parkinsonovy nemoci)

- disopyramid (k 1€¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu) - latka pisobici na pohyblivost traviciho
ustroji urychlujici vyprazdnovani zaludku, s i¢inkem proti zvraceni

- jina anticholinergika jako je ipratropium nebo tiotropium (k 1é¢bé chronické obstrukcni plicni
nemoci) a latky podobné atropinu. Ué¢inky t&chto 1ékit mohou byt pii sou¢asném uZivani
pripravku BUSCOPAN zvyseny.

- Také informujte svého 1€kare, pokud uzivite metoklopramid (k 1é¢bé zvraceni, nevolnosti nebo
travicich potizi), protoze u¢inky ptipravku BUSCOPAN, stejné jako metoklopramidu, mohou
byt sniZeny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Udaje o podavani pipravku t&hotnym a kojicim Zenam jsou omezené. Proto se z diivodu
bezpecnosti uzivani pripravku BUSCOPAN béhem tehotenstvi a kojeni nedoporucuje.

V obdobi téhotenstvi a kojeni je mozné uzivat pripravek pouze na doporuceni lékare, ktery zvazi
pomér mezi rizikem a pfinosem léCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici €¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek BUSCOPAN obsahuje sacharosu

Jedna obalena tableta obsahuje 41,2 mg sacharosy, coz odpovida 411,8 mg sacharosy v maximakni
doporuc¢ené denni davce. Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry,

porad’te se se svym lékafem, nez zacnete ptipravek BUSCOPAN uzivat.



3. Jak se BUSCOPAN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého I¢kare nebo 1€karnika. Pokud si nejste
Jjisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Ilékarnikem.

Obvykla davka pripravku pro dospélé a déti starsi 6 let je 1-2 obalené tablety 3-5x denné.
Tablety se polykaji cel¢ s priméfenym mnozstvim tekutiny.

BUSCOPAN se nesmi uzivat kazdodenné nebo dlouhodob¢ bez vysetieni piic¢iny bolesti. Pokud
mate potiebu uzivat pripravek Buscopan opakované kazdy den, porad'te se s Iekafem, ktery urci
pti¢inu Vasich obtizi.

Ptipravek BUSCOPAN se nedoporucuje podavat détem do 6 let vzhledem k vysokému obsahu
1écivé latky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku BUSCOPAN, nezZ jste mél(a)
V ptipad¢ predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem okamzité vyhledejte lékatskou
pomoc.

Lze ocekavat nasledujici ptiznaky: suchost v Gstech, z¢ervenani kiize, potize s mocenim, zrychlena
srde¢ni ¢innost a poruchy vidéni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit BUSCOPAN

Pokud si ptipravek zapomenete vzit, méli byste uzit ptislusnou davku, jakmile si to uvédomite,
nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku pak uzijte
jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek BUSCOPAN
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho uvedenych nezadoucich uc¢inkd miize byt pfi¢itano anticholinergnim vlastnostem piipravku
BUSCOPAN.
Anticholinergni nezadouci uc¢inky ptipravku BUSCOPAN jsou obvykle mirné a spontann¢ ustupuji.

Pro cetnost vyskytu nezadoucich u¢inkti je pouzita nasledujici klasifikace:

velmi Casté: u vice nez 1 z 10 léCenych pacientt;

Casté: u vice nez 1 ze 100 léCenych pacientd, ale méné nez u 1 z 10 léCenych pacienti;

mén¢ Casté: u vice nez 1 z 1 000 lé¢enych pacientl, ale méné nez u 1 ze 100 léCenych pacientt;
vzacné: u vice nezu 1 z 10 000 lécenych pacientd, ale méné nezu 1 z 1 000 léCenych pacientl;
velmi vzacné: u méné€ nez 1 z 10 000 léCenych pacientd

Srdecni poruchy
Meén¢ Casté: Zrychlena srde¢ni ¢innost

Gastrointestinalni poruchy



Mén¢ Casté: Sucho v ustech

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzéicné: PotiZe s mocenim

Poruchy kize a podkozi
Meéné Casté: Porucha vylu¢ovani potu

Poruchy imunitniho systému
Meéné¢ Casté: Kozni projevy (napft. koptivka, svédeni)

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):
Jiné projevy precitlivélosti, anafylakticky Sok (nahla, té¢zka alergicka
reakce, ktera se projevuje dechovou nedostate¢nosti, selhdnim
krevniho ob¢hu a otokem), anafylaktické reakce, dusnost, kozni
vyréazka, zarudnuti kize

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl. cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak BUSCOPAN uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,Pouzitelné
do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BUSCOPAN obsahuje

— Lécivou latkou je butylscopolaminii bromidum. Jedna obalena tableta obsahuje 10 mg
butylskopolaminium-bromidu.

— Pomocnymi latkami jsou hydrogenfosfore¢nan vépenaty, suseny kukufi¢ny Skrob, kukuticny
skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina vinna, kyselina stearova, povidon, sacharosa,
mastek, arabska klovatina, oxid titani¢ity, makrogol 6000, karnaubsky vosk, bily vosk.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak BUSCOPAN vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ obalené tablety cockovitého tvaru, s hladkym lesklym povrchem.
Velikost baleni: 10, 20 a 50 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

do 30. 9. 2019
IPSEN Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt , Francie

od 1. 10. 2019
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Vyrobce
Delpharm Reims, Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 6. 2019.
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