CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscopan Forte, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg butylobromku hioscyny (Hyoscini butylbromidum).
Substancja pomocnicza: jedna tabletka powlekana zawiera 138,5 mg latozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany skurczowe przewodu pokarmowego, stany skurczowe i dyskinezja drog zotciowych, stany
skurczowe drég moczowo-ptciowych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

O ile lekarz nie zaleci inaczej: dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 tabletka powlekana 1 do 5 razy na
dobe.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catoSci, popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Buscopan Forte jest przeciwwskazany u pacjentéw z nuzliwoscia mieéni (myasthenia gravis)

i patologicznym poszerzeniem jelita grubego (megacolon). Nie powinien by¢ rowniez stosowany,
jezeli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na butylobromek hioscyny lub na ktérykolwiek ze
sktadnikow produktu leczniczego.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja niektorych substancji
pomocniczych nie powinni stosowac tego produktu leczniczego (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko zwiazane z dzialaniem antycholinergicznym nalezy zachowac ostroznos¢ u
pacjentow z jaskra z waskim katem, u pacjentow ze zwe¢zeniem w obrebie jelit lub drog moczowych,
jak rowniez u pacjentéw ze sktonnos$cia do tachykardii.

Jedna tabletka powlekana zawiera 138,5 mg laktozy jednowodnej, co w przypadku maksymalnej
zalecanej dawki dobowej odpowiada 692,5 mg laktozy jednowodnej. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, np. galaktozemia, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze nasila¢ dzialanie antycholinergiczne trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekéw przeciwhistaminowych, chinidyny, amantadyny, dyzopiramidu i innych
lekdw antycholinergicznych (np. tiotropium, ipratropium).

Rdéwnoczesne leczenie antagonistami dopaminy (np. metoklopramidem) i produktem leczniczym
Buscopan Forte moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania obu tych lekéw na przewod pokarmowy.

Produkt leczniczy moze nasila¢ tachykardi¢ wywotana przez leki beta-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza
Dhugoletnie doswiadczenie nie wskazuje na szkodliwe dziatanie produktu leczniczego w czasie ciazy.

Badania przedkliniczne na szczurach i krolikach nie wykazaly dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w ciazy,
zwlaszcza podczas pierwszego trymestru ciazy.

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas laktacji i karmienia piersia,
jednakze nie odnotowano szkodliwego dziatania na noworodki. Nie nalezy stosowa¢ produktu
Buscopan Forte w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ u pacjentdow zaburzenia akomodacji (niewyrazne
widzenie). Osoby te nie powinny prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystepowania okre$lono nastepujaco:

bardzo czesto (>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)

nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Wiele z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wynika z dziatania antycholinergicznego
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 skdry i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje skdrne



Rzadko: inne reakcje nadwrazliwosci
Nie znana: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, duszno$¢

4.9 Przedawkowanie

Objawy
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zwiazane z dziataniem
antycholinergicznym.

Leczenie

W razie konieczno$ci mozna podaé lek parasympatykomimetyczny. W przypadku osob chorych na
jaskre nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z okulista. Zaburzenia zwigzane z uktadem sercowo-
naczyniowym nalezy leczy¢ zgodnie z ogolnymi zasadami. W przypadku zatrzymania oddychania
nalezy rozwazy¢ intubacje i sztuczne oddychanie. W przypadku zatrzymania moczu konieczne moze
by¢ cewnikowanie. Dodatkowo nalezy stosowac inne srodki w zaleznosci od potrzeb.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, pétsyntetyczne, czwartorzedowe zwiazki
amoniowe, butyloskopolamina; kod ATC: A 03 BB 01

Produkt leczniczy wywiera dziatanie rozkurczajace migénie gtadkie przewodu pokarmowego, drog
z6lciowych 1 moczowo-piciowych. Jako czwartorzedowa s6l amoniowa butylobromek hioscyny nie
przenika do osrodkowego uktadu nerwowego. Tym samym nie wystepuja dziatania niepozadane
zwiazane z dziataniem antycholinergicznym na osrodkowy uktad nerwowy. Obwodowe dziatanie
antycholinergiczne wynika z blokowania zwojow w obrgbie jamy brzusznej i blokowania receptorow

muskarynowych
5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Jako czwartorzedowa s6l amoniowa butylobromek hioscyny jest wysoce polarny i z tego powodu jest
jedynie czeSciowo wchianiany po podaniu doustnym (8%) Iub doodbytniczym (3%). Dostgpnos¢ w
krazeniu og6lnym wynosita ponizej 1%.

Jednak pomimo niewielkich stezen we krwi zaobserwowano stosunkowo wysokie miejscowe stezenia
znakowanego radioaktywnie butylobromku hioscyny i (lub) jego metabolitow w miejscu dziatania:
przewodzie pokarmowym, pgcherzu moczowym, drogach zétciowych, watrobie oraz nerkach.

Butylobromek hioscyny nie przenika przez barierg krew-mézg i w niewielkim stopniu wiaze si¢ z
biatkami osocza.

Klirens catkowity po podaniu dozylnym wynosit 1,2 I/min., okoto potowy stanowit klirens nerkowy.
Glowne metabolity znalezione w moczu stabo wiaza sig z receptorami muskarynowymi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Butylobromek hioscyny jest mato toksyczny: wartosci LDsy po podaniu doustnym wynosity 1000-3000
mg/kg masy ciata u myszy, 1040-3300 mg/kg masy ciala u szczurow i 600 mg/kg masy ciala u psow.
Obserwowane objawy toksycznos$ci to ataksja, zmniejszone napigcie migs$ni, dodatkowo u myszy
drzenie i drgawki, u pséw rozszerzenie zrenicy (mydriasis), sucho$¢ bton $luzowych i tachykardia.
Smier¢ z powodu zatrzymania oddechu nastgpowala w ciagu 24 godzin. LDs po podaniu dozylnym
wynosito 10-23 mg/kg masy ciata u myszy i 18 mg/kg masy ciata u szczurow.



W badaniach toksycznos$ci po doustnym podaniu wielokrotnym przez 4 tygodnie u szczurow, NOAEL
(no observed adverse effect level) wynidst 500 mg/kg masy ciata. Przy dawce 2000 mg/kg masy ciata
butylobromek hioscyny, poprzez blokowanie zwojow parasympatycznych w rejonie jamy brzusznej,
hamowat czynnos$¢ przewodu pokarmowego prowadzac do zaparé. Sposrod 50 szczuréw 11 padto.
Whyniki 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 250 i 1000 mg/kg masy
ciata nastepowato hamowanie czynno$ci przewodu pokarmowego i $mier¢.

Dawka 1 mg/kg masy ciata przy dozylnym podaniu wielokrotnym byla 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 butylobromek hioscyny w dawce 2 x 1 mg/kg, 2 x 3 mg/kg

i 2 x 9 mg/kg, wykazywaty zalezne od dawki rozszerzenie Zrenicy (mydriasis) u wszystkich osobnikéw,
a w przypadku dawki 2 x 9 mg/kg rowniez ataksjg, $linotok, obnizong masg ciata i zmniejszone
taknienie. Roztwory byly dobrze tolerowane miejscowo.

Po domigsniowym podaniu wielokrotnym dawka 10 mg/kg masy ciata byta dobrze tolerowana, jednak
w poréwnaniu z grupa kontrolna znaczaco wzrosta liczba uszkodzen migéni w miejscu podania. Przy
dawce 60 1 120 mg/kg masy ciata Smiertelno$¢ byta wysoka, a liczba uszkodzen w miejscu podania
wzrastata wraz z dawka. Butylobromek hioscyny nie wykazywal dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego w badaniach fazy II po podaniu dawki do 200 mg/kg masy ciata doustnie w diecie
(szczury) i dawki 200 mg kg/masy ciata doustnie bezposrednio lub 50 mg/kg masy ciata podskornie
(kroliki New Zeland White Rabbit). Ptodnos$¢ nie byta zaburzona w badaniach fazy | przy dawce
doustnej do 200 mg/kg masy ciata.

W badaniach tolerancji miejscowej badano dawke 15 mg/masy ciala po wielokrotnym podaniu
domigéniowym przez 28 dni U psOW i matp. Mate ogniska martwicze w miejscu podania
zaobserwowano jedynie u psow. Butylobromek hioscyny byt dobrze tolerowany w tetnicach i zytach
ucha krolika. In vitro 2% roztwor do wstrzykiwan zmieszany z krwia ludzka (0,1 ml) nie wykazywat
aktywnosci hemolitycznej.

Butylobromek hioscyny nie wykazywatl potencjatu mutagennego w teScie Amesa, w badaniu in vitro
mutacji genowych komorek ssakow na linii komérkowej V79 (HPRT test) oraz w badaniu aberracji
chromosomalnych na ludzkich limfocytach krwi obwodowe;j.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Powidon K25,

Laktoza jednowodna,

Celuloza mikrokrystaliczna,

Laktoza jednowodna (do tabletkowania bezposredniego),
Magnezu stearynian.

Otoczka:
Opadry Il White 85G18490 (alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek, lecytyna, makrogol).



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 lub 20 tabletek powlekanych

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim/Rhein,
Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	W przypadku przedawkowania można zaobserwować objawy związane z działaniem antycholinergicznym.

