CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscolysin 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna amputka 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg hioscyny butylobromku

(Hyoscini butylbromidum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre stany skurczowe przewodu pokarmowego: skurcze przetyku, wpustu i odzwiernika,

zaparcie kurczowe, nadruchliwa dyskineza zotciowa.

Zapalenie zotadka i dwunastnicy oraz wrzod zotadka i dwunastnicy.

Kolka zoétciowa.

Ostre stany skurczowe drog moczowych, zwlaszcza w przebiegu kamicy nerkowej, kolka

nerkowa, bolesne parcie na pgcherz moczowy.



Pomocniczo w diagnostyce radiologicznej przewodu pokarmowego i drég moczowych oraz

po zabiegach operacyjnych.

W poloznictwie i ginekologii: skurcze kanatu porodowego podczas porodu, potogowe
zapalenie macicy, usuwanie tozyska, miesiaczkowanie bolesne kurczowe, wspomagajaco

podczas aborcji (w poczatkowym etapie).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lekarz prowadzacy okre§la dobowa dawke leku Buscolysin w zaleznos$ci od nasilenia

objawow klinicznych oraz od towarzyszacych schorzen, jesli takie wystgpuja.

Dorosli:

Ostre stany skurczowe u dorostych: domig$niowo lub dozylnie, 10 - 20 mg leku, dwa do

czterech razy na dobe.

Mozna stosowac preparat Buscolysin w postaci dozylnego wlewu kroplowego.

Maksymalna dawka dobowa u dorostych wynosi 100 mg butylobromku hioscyny.

Dzieci powyzej 6 lat:

Buscolysin podawa¢ domig$niowo lub dozylnie w dawce 5 -10 mg, dwa do czterech razy na

dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na butylobromek hioscyny, atroping lub ktorykolwiek sktadnik leku.



Nie nalezy pozajelitowo podawac leku pacjentom z jaskra, przerostem gruczotu krokowego z
zatrzymaniem moczu, przewgzeniem w obrgbie przewodu pokarmowego, tachykardia,

dtawica piersiowa, niewydolnos$cia serca i rozszerzeniem okrgznicy.

Nie zaleca si¢ podawania leku przez 24 godziny przed badaniem wydzielania kwasu

zotadkowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Butylobromek hioscyny moze powodowaé zatrzymanie moczu lub pogorszenie stanu
klinicznego, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku z nastepujacymi schorzeniami: przerost
gruczolu krokowego bez niedrozno$ci, uropatia z niedroznosci dréog moczowych, jak
niedrozno$¢ szyi pecherza spowodowana przerostem gruczotu krokowego. W takim

przypadku nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku.

Wskazana jest ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw cierpiacych na niedrozno$é
mechanicznag przewodu pokarmowego rdznego pochodzenia, zwegzenie odzwiernika,
rozszerzenie okre¢znicy, bowiem podawanie leku moze prowadzi¢ do zastoju tresci
zoladkowo-jelitowej, wzdg¢ i zatrucia, co w konsekwencji prowadzi do zaostrzenia przebiegu

wspomnianych schorzen.

Nalezy zachowaé szczegolna ostroznos$¢ podczas stosowania leku u oséb z chorobami serca,

zwlaszcza arytmia serca (tachykardia, tachyarytmia).

Leku nie nalezy podawac pacjentom chorym na jaskr¢ z zamknigtym katem przesaczania oraz
chorym z wysoka goraczka, z uwagi na to, iz butylobromek hioscyny dziata hamujaco na
gruczoly potowe, jego stosowanie moze spowodowaé przegrzanie organizmu ze wszystkimi

jego konsekwencjami.



U pacjentéw z objawami suchosci ust, wysychajacym niezytem nosa, hipertonia oraz

nadczynnoscia tarczycy nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ podczas stosowania leku.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw nadwrazliwosci konieczne jest odstawienie leku.

Stosowanie u dzieci:

Nie zaleca sig¢ stosowania preparatu Buscolysin u dzieci ponizej 6 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparaty cholinomimetyczne (pilokarpina) oraz leki przeciwcholinoesterazowe (galantamina,
fizostygmina, pirydostygmina), antagonizuja dziatanie butylobromku hioscyny. Amantadyna,
chinidyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, zwiazki
przeciwhistaminowe oraz leki przeciw chorobie Parkinsona potgguja cholinolityczne

dziatanie butylobromku hioscyny.

Butylobromek hioscyny moze ostabiaé perystaltyke przewodu pokarmowego, co opo6znia

wchtanianie i dzialanie farmakologiczne innych lekow.

Dziatanie butylobromku hioscyny powoduje w konsekwencji wzmozone wchtanianie i wzrost
stezenia digoxiny w surowicy (o ok. 1/3), co moze prowadzi¢ do wzglednego
przedawkowania. Jednoczesne przyjmowanie kortykosteroidow i butylobromku hioscyny
prowadzi do zwigkszonego ryzyka wzrostu cisnienia srodgatkowego i prawdopodobienstwo
rozwoju jaskry. Wydalanie leku moze by¢ ostabione w wyniku stosowania $rodkow

alkalizujacych mocz, m. in. cytrynianow, itp..

Réwnoczesne przyjmowanie butylobromku hioscyny z ketokonazolem lub metoklopramidem

moze prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania terapeutycznego tych ostatnich.



Jednoczesne podawanie inhibitorow MAO moze hamowa¢ metabolizm lekow
antycholinergicznych, w tym butylobromku hioscyny, przez co nasila si¢ ich dziatanie

terapeutyczne i dziatania niepozadane.

4.6 Ciaza i laktacja

Mimo, ze w badaniach na zwierzgtach nie wykazano embriotoksycznego, czy teratogennego
dzialania preparatu, Buscolysin powinien by¢ ostroznie stosowany u kobiet w ciazy,

zwlaszcza w jej I trymestrze.

Butylobromek hioscyny przenika przez tozysko, czgSciowo przenika do mleka matki, zatem

nie jest wskazane stosowanie leku w okresie karmienia piersia.

Ponadto preparat moze zmniejsza¢ wydzielanie mleka, co jest zwiazane z ostabieniem

dziatania gruczotéw zewnatrzwydzielniczych.

Buscolysin moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla

matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub dziecka.

Jesli zastosowanie leku jest niezbedne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia w czasie

przyjmowania leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na cholinolityczne dziatanie leku, jego dtugotrwate stosowanie moze prowadzic
do =zaburzen akomodacji. Podczas leczenia preparatem Buscolysin nie nalezy zatem
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwaé¢ urzadzen mechanicznych w ruchu, az do

uzyskania pelnej sprawnosci wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.



Badania diagnostyczne

Podwyzszone cis$nienie tetnicze, podwyzszone ci$nienie srodgatkowe

Zaburzenia serca

Tachykardia, palpitacje serca.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy, bdl glowy, ataksja

Zaburzenia oka

Rozszerzenie Zzrenic, porazenie akomodacji (cykloplegia), zaburzenia wydzielania ptynu

tzowego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Zageszczenie wydzieliny oskrzelowej

Zaburzenia zotadka i jelit

Suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Swiad, wysypka, zwigkszone wydzielanie potu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zaczerwienie, zmgczenie (uczucie zmegcezenia)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne _

Chociaz butylobromek hioscyny jako zwiazek czwartorzgdowy nie przekracza bariery krew-
mozg, bardzo rzadko moze wywotywaé: niepokéj, pobudzenie, bezsennos$¢, nerwowos¢ i

omamy (w szczeg6lnosci u dzieci i pacjentoéw w podesztym wieku).

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucie charakteryzuje si¢ objawami ze strony centralnego ukladu nerwowego oraz
spotegowanym dziataniem cholinolitycznym. W zaleznosci od stopnia zatrucia obserwuje si¢

nastgpujace objawy:

— lagodne: zaczerwienienie i sucho$¢ skory, rozszerzenie zZrenic, arytmia serca, suchos¢
bton §luzowych;

— cigzkie: silnie uwidocznione rozszerzenie zrenic oraz zaburzenia rytmu serca,
intensywne zaczerwienienie twarzy, sucho$¢ bton sluzowych, trudno$ci w potykaniu,
ochrypty, dzbanowy glos, neuropsychiczne zaburzenia (majaczenie, omamy wzrokowe,

pobudzenie i Igk, ataksja);



— Dbardzo ciezkie: utrata przytomnosci, rozszerzenie zrenic, zaburzenia rytmu serca,

obrzmienie skory, wysoka goraczka, zatrzymanie moczu, zapas¢, Spiaczka.

W przypadku przedawkowania leku, pacjenta nalezy hospitalizowac i zastosowaé leczenie
objawowe. W tym celu nalezy podja¢ dzialania zmierzajace do zmniejszenia stgzenia leku w
surowicy, tj. wywota¢ wymioty i zastosowa¢ wlew dozylny roztworéw soli i glukozy.
Objawy przedawkowania leku zmniejsza podanie lekéw parasympatykomimetycznych, takich

jak galantamina, fizostygmina.

W stanach cigzkiego zatrucia: majaczenie, pobudzenie, niepokoj, nalezy poda¢ pacjentowi

barbiturany i benzodiazeping, oraz jesli wskazane - reanimowac chorego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, polsyntetyczne,: czwartorzedowe zwiazki

amoniowe, kod ATC: A03 BB 01

Buscolysin to czwartorzegdowa pochodna skopolaminy - N-butylobromek hioscyny. Powoduje
zmnigjszenie napigcia miegsni gladkich, ostabia motoryke przewodu pokarmowego i

wydzielanie zotadkowe, znosi skurcze drog zétciowych i moczowych.

Buscolysin jest antagonista osrodkowych i obwodowych receptoréw muskarynowych, jest

antagonista nikotyny.

Buscolysin wykazuje podobna do atropiny aktywno$¢ parasympatykolityczna, jednak
dziatajac obwodowo pozbawiony jest osrodkowych objawow jej oddziatywania. W stosunku

do atropiny dziata szybciej, ale kroce;j.



N-butylobromek hioscyny jako czwartorzedowa pochodna amoniowa stabo przenika do
ptynéw ustrojowych, nie przenika przez barier¢ krew-modzg, dlatego oddzialuje na centralny

uktad nerwowy.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Buscolysin podawany doustnie czg$ciowo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, po
podaniu dozylnym wechtania si¢ szybko, przenika do krazenia mézgowego, przez barierg

tozyskowa i do pokarmu kobiecego.

Buscolysin jest metabolizowany gléwnie w watrobie, jednak jego metabolity nie zostaty
dotad ostatecznie zidentyfikowane. Stopien wigzania z biatkami osocza jest znikomy.

Wydalanie nastgpuje glownie z moczem, nieznacznie z katem oraz z zdtcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra butylobromku hioscyny zostala zbadana na myszach i szczurach,

LD50 wynosi odpowiednio:

myszy szczury

po podaniu doustnym: 3338.9 3123.6
(3068.1-3633.6) (2866.9-3403.3)

Wewnatrzotrzewnowo: 76.7 (64.0-92.2) 57.2 (38.9-84.0)

dozylnie: - 48.3 (44.9-51.8)

Podczas trzymiesigcznych badan na zwierzgtach (szczury, §winki morskie, kroliki), po
wewnatrzotrzewnowym podaniu leku nie zaobserwowano zmian w zachowaniu zwierzat, nie
odnotowano  réwniez  odchylen  parametrow  biometrycznych,  biochemicznych,

hematologicznych i morfologicznych.



W Dbadaniach toksycznosci podostrej i przewlektej butylobromek hioscyny podawano
szczurom doustnie, przez sze$¢ miesigcy. Na podstawie uzyskanych danych nie stwierdzono

istotnych statystycznie odchylen w odniesieniu do grupy kontrolne;.

Nie ustalono embriotoksycznosci ani teratogennosci preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie:

Amputki ze szkta oranzowego typ I w blistrze mickkim z foli PCV, umieszczone w

tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

Wielko$¢ opakowania:
1 blister po 10 amputek w pudetku

10 blistrow po 10 amputek w pudetku

Blistry z folii AI-PVC/PVDC lub PA/AI/PVC w tekturowym pudetku

30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z o.0.
ul. Ostrobramska 91
04-118 Warszawa

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

Pozwolenie nr R/2866



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

28.03.1979 1./30.06.1999 1./02.12.2004 r./10.06.2005 1./12.12.2008 r. / 18.02.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



