CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscopan, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 tabletka powlekana zawiera 41,2 mg sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany skurczowe mig$ni gtadkich przewodu pokarmowego (zaburzenia czynno$ciowe w obrebie
przewodu pokarmowego, bolesne skurcze zotadka, kolka jelitowa, zespdt jelita drazliwego), stany
skurczowe i dyskinezja drog zotciowych (zaburzenia czynnosciowe w obrebie drog zotciowych, ostry
bol w drogach zoétciowych, kolka zotciowa), stany skurczowe w obrebie uktadu moczowo-plciowego
(bolesne miesiagczkowanie, kolka nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamica moczowodow3).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

O ile lekarz nie zaleci inaczej: dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 3 razy na dobe po 1 tabletce powlekanej,
dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 3 do 5 razy na dobe po 1 lub 2 tabletki powlekane. Nie
przekracza¢ dawki 100 mg.

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

Buscopan nie powinien by¢ podawany bez przerwy lub przez dtuzszy czas bez zbadania przyczyny
dolegliwosci.

4.3  Przeciwwskazania

Buscopan jest przeciwwskazany, jesli u pacjenta wystepuje:

- Nadwrazliwos¢ na hioscyny butylobromek lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Nuzliwo$¢ migéni (myasthenia gravis)

- Patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon)

- Mechaniczne zwezenie przewodu pokarmowego

- Niedrozno$¢ porazenna lub niedroznos¢ jelit

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku rzadkich zaburzen dziedzicznych, ktore
moga uniemozliwia¢ przyjmowanie zawartej w nim substancji pomocniczej (patrz punkt 4.4).
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy ostry, niewyjasniony b6l brzucha utrzymuje si¢ lub nasila, czy tez wystgpuje razem z innymi
objawami takimi jak goraczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wyprdznien, tkliwo$¢ brzucha,
zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub obecno$¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie
odpowiednich badan diagnostycznych w celu ustalenia etiologii objawow.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwigzane z dziataniem przeciwcholinergicznym nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania, u pacjentow ze zwezeniem w obrebie
jelit lub drog moczowych, jak rowniez u pacjentéw ze sktonnoscig do tachyarytmii (np. w przebiegu
nadczynno$ci tarczycy, niewydolnosci serca, zabiegu kardiochirurgicznego).

Jedna tabletka powlekana zawiera okoto 41,2 mg sacharozy, co odpowiada 411,8 mg sacharozy

w przypadku maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne takich lekéw jak troj- i
czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwpsychotyczne,
chinidyna, amantadyna, dizopiramid oraz innych lekdw przeciwcholinergicznych (np. tiotropium,
ipratropium, zwigzki podobne do atropiny).

Jednoczesne leczenie antagonistami dopaminy (np. metoklopramidem) i produktem leczniczym
Buscopan moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ dziatania obu tych lekéw na przewdd pokarmowy.

Produkt leczniczy moze nasila¢ tachykardie wywotang przez leki beta-adrenergiczne.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania hioscyny butylobromku u kobiet w okresie cigzy sg ograniczone. Badania

na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).

Podobnie jak inne leki kationowe, hioscyny butylobromek wywiera wptyw na transport choliny

w komorkach nabtonkowych tozyska ludzkiego in vitro. Nie wykazano przenikania hioscyny
butylobromku do kompartmentu ptodowego.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Buscopan w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania hioscyny butylobromku i jego metabolitéw do
mleka kobiecego.

Zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Buscopan w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania okreslono nastepujaco:

bardzo czegsto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Wiele z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wynika z dziatania przeciwcholinergicznego
produktu leczniczego. Sa one zwykle tagodne i przemijajace.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje skorne (np. pokrzywka, $wiad)

Czgstos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne z epizodami dusznos$ci i wstrzasem anafilaktycznym,
wysypka, rumien, nadwrazliwo$¢

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

Objawy
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zwigzane z dziataniem
przeciwcholinergicznym.

Leczenie

W razie koniecznos$ci mozna poda¢ lek parasympatykomimetyczny. W przypadku pacjentéw chorych
na jaskre nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z okulistg. Zaburzenia zwigzane z uktadem sercowo-
naczyniowym nalezy leczy¢ zgodnie z ogélnymi zasadami. W przypadku zatrzymania oddychania
nalezy rozwazy¢ intubacj¢ i sztuczne oddychanie. W przypadku zatrzymania moczu konieczne moze
by¢ cewnikowanie. Dodatkowo nalezy stosowac inne $rodki w zaleznosci od potrzeb.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, potsyntetyczne, czwartorzgdowe sole amoniowe,
butyloskopolamina; kod ATC: A 03 BB 01

Produkt leczniczy wywiera dziatanie rozkurczajace migsnie gtadkie przewodu pokarmowego, drog
z6kciowych i moczowo-ptciowych. Jako czwartorzedowa s61 amoniowa hioscyny butylobromek nie
przenika do osrodkowego uktadu nerwowego. Tym samym nie wystepuja dziatania niepozadane
zwiazane z dziataniem przeciwcholinergicznym na osrodkowy uktad nerwowy. Obwodowe dziatanie
przeciwcholinergiczne wynika z blokowania zwojow w obrebie jamy brzusznej i blokowania
receptordw muskarynowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Jako czwartorzedowa s6l amoniowa hioscyny butylobromek jest wysoce polarny i z tego powodu jest
jedynie czesciowo wchtaniany po podaniu doustnym (8%) lub doodbytniczym (3%). Po podaniu
doustnym pojedynczej dawki hioscyny butylobromku w zakresie od 20 mg do 400 mg maksymalne
stezenie w osoczu, $rednio od 0,11 ng/ml do 2,04 ng/ml obserwowano po ok. 2 godzinach. W tym
zakresie dawek, wartosci AUCo., wynosity od 0,37 ng h/ml do 10,7 ng h/ml. Mediana biodostepnosci
calkowitej dla r6znych postaci farmaceutycznych, czyli tabletek powlekanych, czopkéw i roztworu
doustnego, zawierajacych 100 mg hioscyny butylobromku wynosita ponizej 1%.

Dystrybucja
Ze wzgledu na duze powinowactwo do receptorow muskarynowych i receptoréw nikotynowych,

hioscyny butylobromek jest dystrybuowany gtownie do komdrek miesniowych okolic brzucha i
miednicy, jak roéwniez $rodsciennych zwojOw narzgdow jamy brzusznej. Wigzanie hioscyny
butylobromku z biatkami osocza (albuminami) wynosi okoto 4,4%. Badania na zwierzetach wskazuja,
ze hioscyny butylobromek nie przenika przez bariere krew-mozg, ale nie ma dostgpnych danych
klinicznych w tym zakresie. Zaobserwowano oddziatywanie hioscyny butylobromku (1 mM)

z transportem choliny (1,4 nM) w komorkach nabtonkowych tozyska ludzkiego in vitro.

Po podaniu dozylnym substancja jest szybko usuwana z osocza, w ciggu pierwszych 10 minut, z
okresem pottrwania wynoszacym 2-3 minuty. Objetos¢ dystrybucji (Vss) wynosi 128 1.

Po podaniu doustnym i dozylnym hioscyny butylobromek gromadzi si¢ w tkankach przewodu
pokarmowego, watroby i nerek. Pomimo krétkotrwatego, bardzo niskiego stezenia we krwi, hioscyny
butylobromek pozostaje dostepny w miejscu dziatania ze wzgledu na jego duze powinowactwo do
tkanek.

Metabolizm i eliminacja

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki w zakresie od 100 mg do 400 mg, koncowy okres pottrwania
wynosi od 6,2 h do 10,6 h. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest hydrolityczne rozszczepienie
wigzania estrowego. Po podaniu doustnym hioscyny butylobromek jest wydalany z katemi z moczem.
Badania u ludzi wykazuja, ze przez nerki wydala si¢ 2% do 5% dawki radioaktywnosci po podaniu
doustnym, a 0,7% do 1,6% po podaniu doodbytniczym. Po podaniu doustnym okoto 90%
radioaktywnosci mozna wykry¢ w kale. Wydalanie hioscyny butylobromku z moczem wynosi ponizej
0,1% dawki. Sredni pozorny klirens po podaniu doustnym dawek 100 mg do 400 mg wynosi

od 881 L/min do 1420 L/min, za$ odpowiadajace objetosci dystrybucji dla tego samego zakresu
wynoszg od 6,13 x 10°L do 11,3 x 10° L, prawdopodobnie ze wzgledu na bardzo matg dostepnos¢.

Metabolity wydalane przez nerki stabo wiaza si¢ z receptorami muskarynowymi i dlatego uwaza sig,
7e nie maja wpltywu na dziatanie hioscyny butylobromku.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Hioscyny butylobromek jest mato toksyczny: wartosci LDso po podaniu doustnym wynosity

1000-3000 mg/kg masy ciata u myszy, 1040-3300 mg/kg masy ciata u szczurow i 600 mg/kg masy ciata
u psow. Obserwowane objawy toksycznosci to ataksja, zmniejszone napiecie mie$ni, dodatkowo u
myszy drzenie i drgawki, u psoOw rozszerzenie zrenicy (mydriasis), sucho$¢ bton sluzowych i
tachykardia. Smier¢ z powodu zatrzymania oddechu nastepowata w ciagu 24 godzin. LDso po podaniu
dozylnym wynosita 10-23 mg/kg masy ciata u myszy i 18 mg/kg masy ciata u szczuréw.

W badaniach toksycznos$ci po doustnym podaniu wielokrotnym przez 4 tygodnie u szczurow NOAEL
(ang. no observed adverse effect level) wyniost 500 mg/kg masy ciata. Przy dawce 2000 mg/kg masy
ciata hioscyny butylobromek poprzez blokowanie zwojéw parasympatycznych w rejonie jamy
brzusznej hamowat czynno$¢ przewodu pokarmowego prowadzac do zapar¢. Sposrod 50 szczurow 11
padto. Wyniki badan kliniczno-chemicznych i hematologicznych nie wskazywaty na wystepowanie
zmian zaleznych od dawki. Przez 26 tygodni szczury tolerowaty 200 mg/kg masy ciata, podczas gdy
przy dawce 250 mg/kg masy ciata i 1000 mg/kg masy ciata nastepowato hamowanie czynnosci
przewodu pokarmowego i $mier¢.

NOAEL w 39-tygodniowym badaniu dotyczacym doustnego podawania (kapsutki) u psow wynosit
30 mg/kg. Wiekszos¢ obserwacji Klinicznych zwigzanych z ostrymi skutkami mozna byto przypisac¢
dziataniu hioscyny butylobromku w duzych dawkach (200 mg/kg). Nie obserwowano niekorzystnego
wptywu na wyniki badan histopatologicznych.

Dawka 1 mg/kg masy ciata przy dozylnym podaniu wielokrotnym byta dobrze tolerowana przez szczury
przez 4 tygodnie. Przy 3 mg/kg masy ciata drgawki wystepowaty zaraz po podaniu. Szczury, ktorym
podano 9 mg/kg masy ciata padty z powodu zatrzymania oddechu.

Psy, ktérym podawano przez 5 tygodni hioscyny butylobromek w dawce 2 x 1 mg/kg, 2 x 3 mg/kg

i 2 x 9 mg/kg masy ciata wykazywaly zalezne od dawki rozszerzenie zrenicy (mydriasis) u wszystkich
osobnikdw, a w przypadku dawki 2 x 9 mg/kg masy ciata réwniez ataksje, $linotok, obnizong mase ciata
i zmniejszone taknienie. Roztwory byly dobrze tolerowane miejscowo.

Po domig$niowym podaniu wielokrotnym dawka 10 mg/kg masy ciata byta dobrze tolerowana, jednak
w poréwnaniu z grupa kontrolng znaczaco wzrosta liczba uszkodzen mig$ni w miejscu podania. Przy
dawce 60 mg/kg i 120 mg/kg masy ciata Smiertelno$¢ byta wysoka, a liczba uszkodzen w miejscu
podania wzrastala wraz z dawka.

Hioscyny butylobromek nie wykazywat dziatania embriotoksycznego ani teratogennego po podaniu
dawki do 200 mg/kg masy ciata doustnie w diecie (szczury) i dawki 200 mg/kg masy ciata doustnie
bezposrednio lub 50 mg/kg masy ciata podskornie (kroliki). Ptodno$¢ nie byta zaburzona przy dawce
doustnej do 200 mg/kg masy ciata.

Podobnie jak inne leki kationowe, hioscyny butylobromek oddziatuje z transportem choliny
w komorkach nabtonkowych tozyska ludzkiego in vitro. Nie wykazano przenikania hioscyny
butylobromku do kompartmentu ptodowego.

W badaniach tolerancji miejscowej badano dawke 15 mg/kg masy ciata po wielokrotnym podaniu
domigsniowym przez 28 dni U psOw i matp. Mate ogniska martwicze w miejscu podania
zaobserwowano jedynie u pséw. Hioscyny butylobromek byt dobrze tolerowany w tetnicach i zytach
ucha krdlika. In vitro 2% roztwor do wstrzykiwan zmieszany z krwig ludzka (0,1 ml) nie wykazywat
aktywnosci hemolityczne;j.

Hioscyny butylobromek nie wykazywat potencjalu mutagennego ani klastogennego w tescie Amesa,
w badaniu in vitro mutacji genowych komdrek ssakow na linii komérkowej V79 (HPRT test) oraz
w badaniu aberracji chromosomalnych na ludzkich limfocytach krwi obwodowej.

W badaniach in vivo, hioscyny butylobromek dawat ujemny wynik w tescie mikrojadrowym szpiku
kostnego u szczura.



Nie przeprowadzono badan rakotworczosci in vivo. Jednakze, hioscyny butylobromek nie wykazywat
potencjatu rakotworczego w dwoch 26- tygodniowych badaniach na szczurach w dawce doustnej do
1000 mg/kg masy ciala.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia fosforan

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Skrobia rozpuszczalna

Kwas winowy

Kwas stearynowy

Otoczka:

Powidon

Sacharoza

Guma arabska

Talk

Tytanu dwutlenek

Makrogol 6000

Wosk Carnauba

Wosk biaty

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC lub PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych; 20 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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