CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscolysin 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna amputka 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg substancji czynnej hioscyny
butylobromku (Hyescini butylbromidum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sé6d 0,014 mmol/1ml.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, praktycznie wolny od drobin, bezbarwny piyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre stany skurczowe przewodu pokarmowego: skurcze przelyku, wpustu i odzwiernika,
zaparcie kurczowe, nadruchliwa dyskineza z6lciowa.

Zapalenie zolgdka i dwunastnicy oraz wrzod zotadka i dwunastnicy.

Kolka zotciowa.

Ostre stany skurczowe drog moczowych, zwlaszcza w przebiegu kamicy nerkowej, kolki
nerkowej, bolesnego parcia 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, miesigczkowanie bolesne kurczowe, wspomagajaco
podczas aborcji (w poczgtkowym etapie).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Lekarz prowadzacy okresla dobowa dawke leku Buscolysin w zaleznosci od nasilenia
objawo6w klinicznych oraz od towarzyszacych schorzen, jesli takie wystepuja.

Dawkowanie

Dorosli:

Jedna amputka (20 mg) domigsniowo lub dozylnie, w razie koniecznosci co 30 minut mozna
podawaé kolejne dawki. Wstrzyknigcie dozylne powinno byé wykonane ,,powoli” (moze
dojs¢ do znacznego obniZenia ci$nienia tgtniczego krwi, a nawet wstrzasu spowodowanego
podaniem butylobromku hioscyny).



Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg
Produkt leczniczy Buscolysin mozna stosowaé w postaci dozylnego wlewu kroplowego.

Stosowanie u dzieci

Dzieci powyzej 6 lat:

Buscolysin podawaé¢ domigsniowo lub powoli dozylnie w dawce 5 -10 mg, dwa do czterech
razy na dobe.

Sposéb stosowania

Buscolysin nalezy podawaé domigéniowo lub powoli dozylnie, a takze jako dozylny wlew
kroplowy.

Podanie domigsniowe u dzieci powyzej 6 roku zycia, nalezy przeprowadza¢ powoli, przez co
najmniej 1 minute.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na butylobromek hioscyny, atropine lub ktérykolwiek sktadnik leku.

Nie nalezy pozajelitowo podawac leku pacjentom z jaskrg, rozrostem gruczohu krokowego
z zatrzymaniem moczu, przewgzeniem w obrgbie przewodu pokarmowego, tachykardia,
dlawicg piersiowa, niewydolnoscia serca i rozszerzeniem okreznicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Butylobromek hioscyny moze powodowa¢ zatrzymanie moczu lub pogorszenie stanu
klinicznego, zwlaszcza u osob w podesztym wieku z nastepujacymi schorzeniami: rozrost
gruczotu krokowego bez niedrozno$ci, uropatia z niedroznoéei drég moczowych, jak
niedrozno$¢ szyi pecherza spowodowana rozrostem gruczotu krokowego. W takim przypadku
nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé¢ podczas stosowania leku.

Wskazana jest ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z niedroznoécig mechaniczna
przewodu pokarmowego rdéznego pochodzenia, zwezenie odzwiernika, rozszerzenie
okreznicy, bowiem podawanie leku moze prowadzi¢ do zastoju tresci zoladkowo-jelitowej,
wzde¢ 1 zatrucia, co w konsekwencji prowadzi do zaostrzenia przebiegu wspomnianych
schorzen.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku u 0séb z chorobami serca,
zwlaszcza arytmig serca (tachykardia, tachyarytmia).

Leku nie nalezy podawac¢ pacjentom chorym na jaskre z zamknietym katem przesaczania oraz
chorym z wysoka gorgczka, 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 sucho$ci ust, wysychajacym niezytem nosa, hipertonig oraz
nadczynnoscig tarczycy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznoséé podczas stosowania leku.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow nadwrazliwoéci konieczne jest odstawienie leku.

Nie zaleca si¢ podawania leku przez 24 godziny przed badaniem wydzielania kwasu solnego
w zolfadku.



Stosowanie u dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Buscolysin u dzieci ponizej 6 lat.

Lek zawiera zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje sie za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

Butylobromek hioscyny moze ostabia¢ perystaltyke przewodu pokarmowego, co op6znia
wchlanianie 1 dziatanie farmakologiczne innych lekdw.

Dziatanie butylobromku hioscyny powoduje w konsekwencji wzmozone wchlanianie i wzrost
stgzenia digoksyny w surowicy (o ok. 1/3), co moze prowadzi¢ do wzglednego
przedawkowania. Jednoczesne przyjmowanie kortykosteroidéw i butylobromku hioscyny
prowadzi do zwigkszonego ryzyka wzrostu cisnienia $rédgatkowego i prawdopodobiefistwo
rozwoju jaskry. Wydalanie Jeku moze by¢ oslabione w wyniku stosowania $rodkéw
alkalizujacych mocz, m. in. cytrynianow, itp.

Roéwnoczesne przyjmowanie butylobromku hioscyny z ketokonazolem lub metoklopramidem
moze prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania terapeutycznego tych ostatnich.

Jednoczesne podawanie inhibitorow MAO moze hamowaé metabolizm lekdw
antycholinergicznych, w tym butylobromku hioscyny, przez co nasila sie ich dziatanie
terapeutyczne i dziatania niepozadane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania eksperymentalne na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego

szkodliwego dziatania preparatu na ciaze, rozwdj zarodka/plodu, poréd ani rozwdj
poporodowy.

W trakcie cigzy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku wskazan medycznych, pod
kontrolg lekarza, oraz jezeli korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
plodu.

Karmienie piersig

Butylobromek hioscyny czgsciowo przenika do mleka matki. Dlatego nie jest wskazane jego
stosowanie w okresie karmienia piersig. Jesli zastosowanie leku jest konieczne, nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig. Butylobromek hioscyny moze takze zmniejsza¢ wydzielanie
mleka ze wzgledu na ostabione dziatanie gruczolow zewnatrzwydzielniczych.

Plodnosé
Brak jest informacji na temat jakichkolwiek dziala niepozadanych produktu na zdolnosé
rozmnazania u zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na cholinolityczne dziatanie leku, jego dhugotrwate stosowanie moze prowadzié

do zaburzen akomodacji. Podczas leczenia preparatem Buscolysin nie nalezy zatem
prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn, az do uzyskania petnej sprawnosci wzroku.



4.8 Dzialania niepozadane

Wiele z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wynika z dziatania
antycholinergicznego produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane uporzadkowano w kategoriach wedlug czestosci ich

wystgpowania;

Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (= 1/1000 do <1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych)

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Czgstos¢ nieznana*: wstrzas anafilaktyczny (w tym przypadki $miertelne), reakcje
anafilaktyczne, dusznos$¢, reakcje skorne (np. pokrzywka, wysypka, rumien, §wiagd)
i inne reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia oka
Czgsto: zaburzenia akomodacji oka
Czgstos¢ nieznana*: rozszerzenie Zrenic, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

Zaburzenia serca:
Czesto: tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zawroty glowy
Czestos¢ nieznana*: spadek cisnienia tgtniczego, zaczerwienienie skory

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: suchosc¢ w jamie ustnej
Zaparcia

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czestosc¢ nieznana*: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgstos¢ nieznana*: zatrzymanie moczu

Moze wystapi¢ bol w miejscu wklucia, szczegdlnie po podaniu domigéniowym.

Butylobromek hioscyny, substancja czynna produktu leczniczego Buscolysin, ze
wzgledu na swoja struktur¢ chemiczng (czwartorzedowy zwigzek amoniowy) nie
powinien przenika¢ do osrodkowego ukiadu nerwowego. Butylobromek hioscyny nie
przenika bariery krew-mézg. Nie mozna jednak calkowicie wykluczy¢, ze po podaniu
produktu leczniczego Buscolysin nie wystapia zaburzenia psychiczne (np.
dezorientacja).

*To dziatanie niepozadane zaobserwowano juz po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Z pewno$cig wynoszaca 95% mozna stwierdzié, ze czgstos¢ wystepowania nie jest
wigksza niz w kategorii ,,czgsto”, ale moze by¢ mniejsza. Dokladne oszacowanie czestosci
wystgpowania jest niemozliwe, gdyz w czasie trwania badan klinicznych dane dzialanie
niepozadane nie wystgpito w grupie 185 pacjentow.



Zglaszanie podejrzewanych dzialai niepozagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Ostre zatrucie charakteryzuje si¢ objawami ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego oraz
spotggowanym dziataniem cholinolitycznym. W zaleznosci od stopnia zatrucia obserwuje sie
nastgpujace objawy:

— lagodne: zaczerwienienie i sucho$¢ skory, rozszerzenie Zrenic, arytmia serca, sucho$é
bton sluzowych;

— ciezkie: silnie uwidocznione rozszerzenie zrenic oraz zaburzenia rytmu serca,
intensywne zaczerwienienie twarzy, sucho$é blon $luzowych, trudnosci w polykaniu,
ochrypty, dzbanowy glos, neuropsychiczne zaburzenia (majaczenie, omamy wzrokowe,
pobudzenie i lgk, ataksja);

— bardzo cigzkie: utrata przytomnosci, rozszerzenie Zrenic, zaburzenia rytmu serca,
obrzmienie skory, wysoka goraczka, zatrzymanie moczu, zapasé, spiaczka.

Leczenie

W przypadku przedawkowania leku, pacjenta nalezy hospitalizowaé i zastosowaé leczenie
objawowe. W tym celu nalezy podja¢ dziatania zmierzajace do zmniejszenia stezenia leku

w surowicy, tj. wywolaé wymioty i zastosowaé wlew dozylny roztworéw soli i glukozy.
Objawy przedawkowania leku zmniejsza podanie lekow parasympatykomimetycznych, takich
jak galantamina, fizostygmina.

W stanach cigzkiego zatrucia: majaczenie, pobudzenie, niepokdj, nalezy podaé pacjentowi
barbiturany i benzodiazeping, oraz jesli wskazane - reanimowaé chorego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, poisyntetyczne: czwartorzedowe zwigzki
amoniowe, kod ATC: A03 BB 01

Buscolysin to czwartorzedowa pochodna skopolaminy - N-butylobromek hioscyny. Powoduje
zmniejszenie napigcia migséni gladkich, ostabia motoryke przewodu pokarmowego
i wydzielanie zotgdkowe, znosi skurcze drog zétciowych i moczowych.

Buscolysin jest antagonista osrodkowych i obwodowych receptoréw muskarynowych, jest
antagonistg nikotyny.



Buscolysin wykazuje podobng do atropiny aktywno$¢ parasympatykolityczna, jednak
dzialajgc obwodowo pozbawiony jest osrodkowych objawow jej oddzialywania. W stosunku
do atropiny dziata szybciej, ale krécej.

N-butylobromek hioscyny jako czwartorzgdowa pochodna amoniowa stabo przenika do
ptynéw ustrojowych, nie przenika przez barier¢ krew-mézg, dlatego nie oddziatluje na
osrodkowy uktad nerwowy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie
Butylobromek hioscyny podawany doustnie czgsciowo wchlania si¢ z przewodu
pokarmowego.

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym butylobromek hioscyny jest szybko dystrybuowany. Przenika przez

barier¢ tozyskowa i nie przenika przez bariere krew-mozg. Brak przenikania butylobromku
hioscyny przez barier¢ krew-mdzg wykazano na zwierzetach, natomiast brak dostepnych
danych klinicznych w tym zakresie.

W niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego.

Stopien wigzania z biatkami osocza jest znikomy.

Metabolizm

Buscolysin jest metabolizowany glownie w watrobie, jednak jego metabolity nie zostaty
dotad ostatecznie zidentyfikowane.

Eliminacja
Wydalanie nastgpuje gléwnie z moczem, nieznacznie z kalem oraz z z6lcia.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra butylobromku hioscyny zostata 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)
Wwewnatrzotrzewnowo: 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, kréliki), po
wewngtrzotrzewnowym podaniu leku nie zaobserwowano zmian w zachowaniu zwierzat, nie
odnotowano  réwniez  odchylefi  parametréw  biometrycznych, biochemicznych,
hematologicznych i morfologicznych,

W badaniach toksycznosci podostrej i przewleklej, butylobromek hioscyny podawano
szczurom doustnie, przez szes¢ miesigcy. Na podstawie uzyskanych danych nie stwierdzono

istotnych statystycznie odchylen w odniesieniu do grupy kontrolne;j.

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 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie:

Ampuiki ze szkla oranzowego typ I w blistrze migkkim z foli PCV, umieszczone

w tekturowym pudetku wraz z ulotkg dla pacjenta.

Wielkos¢ opakowania:

1 blister po 10 amputek w pudetku

10 blistrow po 10 amputek w pudelku

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.
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