CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscopan, 10 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden czopek zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany skurczowe migéni gtadkich przewodu pokarmowego (zaburzenia czynnosciowe

w obrebie przewodu pokarmowego, bolesne skurcze zotadka, kolka jelitowa, zespo6t jelita
drazliwego), stany skurczowe i dyskinezja drég zotciowych (zaburzenia czynno$ciowe

w obrebie drog zotciowych, ostry bol w drogach zétciowych, kolka zotciowa), stany
skurczowe w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (bolesne miesigczkowanie, kolka nerkowa,
stany skurczowe zwigzane z kamicg moczowodow3).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 3 do 5 razy na dobe po 1-2 czopki.
Dzieci w wieku 6-12 lat: 3 razy na dobg po 1czopku.
Nie nalezy stosowa¢ leku BUSCOPAN u dzieci do 6 lat.

Czopki nalezy stosowac¢ doodbytniczo.

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

4.3  Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na butylobromek hioscyny lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza;
— Nuzliwos¢ migsni (myasthenia gravis);

— Patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy ostry, niewyjasniony bol brzucha utrzymuje si¢ lub nasila, czy tez wystepuje razem z innymi
objawami takimi jak goraczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wypréznien, tkliwos§¢ brzucha,
obnizenie ci$nienia krwi, omdlenia lub obecnos$¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie
odpowiednich badan diagnostycznych w celu zbadania etiologii objawow.



Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwigzane z dziataniem antycholinergicznym nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania, u pacjentdw ze zwezeniem w obrgbie
jelit lub drog moczowych, jak rowniez u pacjentéw ze sktonnoscia do tachykardii (np. w przebiegu
nadczynnosci tarczycy, niewydolno$ci serca, zabiegu kardiochirurgicznego).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne takich lekdw jak troj-

i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwpsychotyczne,
chinidyna, amantadyna, dizopiramid oraz innych lekéw antycholinergicznych (np. tiotropium,
ipratropium, zwiazki podobne do atropiny).

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

Buscopan moze nasila¢ tachykardi¢ wywotang przez leki beta-adrenergiczne.
4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania hioscyny butylobromku u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
rozrodczos¢ (patrz ,, Toksykologia™).

Karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania hioscyny butylobromku i jego metabolitow do
mleka kobiecego.

Zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Buscopan w trakcie ciazy i podczas karmienia piersia.

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

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiele z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wynika z dziatania antycholinergicznego leku.
Takie dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i przemijajace.

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:
Bardzo czgsto (> 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)
Nieznana czgsto$¢ (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia

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




Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje skérne (pokrzywka, $wiad)

Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne z epizodami zaburzen oddychania 1 wstrzasem
anafilaktycznym, wysypka, rumien, nadwrazliwo$¢

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych {Al. Jerozolimskie 181C w Warszawie (02-222) Tel. (22) 49 21 301,

Faks (22) 49 21 309} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zwigzane z dzialaniem
antycholinergicznym.

Leczenie

W przypadku koniecznosci mozna poda¢ lek parasympatykomimetyczny. W przypadku osob chorych
na jaskre nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z okulistg. Zaburzenia zwigzane z uktadem sercowo-
naczyniowym powinny by¢ leczone zgodnie z og6lnymi zasadami. W przypadku zatrzymania
oddychania nalezy rozwazy¢ intubacj¢ i sztuczne oddychanie. W przypadku zatrzymania moczu moze
okaza¢ si¢ konieczne cewnikowanie. Dodatkowo nalezy stosowac inne $rodki w zaleznosci od
potrzeb.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Produkt leczniczy wywiera dziatanie rozkurczajgce migénie gladkie przewodu pokarmowego, drég
z6kciowych i moczowo-piciowych. Jako czwartorzedowa s6l amoniowa hioscyny butylobromek nie
przechodzi do osrodkowego uktadu nerwowego. Tym samym nie wystepuja dziatania niepozgdane
zwigzane z dzialaniem antycholinergicznym na osrodkowy uktad nerwowy. Obwodowe dziatanie
antycholinergiczne wynika z blokowania zwojow w obregbie jamy brzusznej i blokowania receptorow

muskarynowych.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Jako czwartorzgdowa so6l amoniowa hioscyny butylobromek jest wysoce polarny i z tego powodu jest
jedynie czesciowo wchianiany po podaniu doustnym (8%) lub doodbytniczym (3%). Po podaniu
doustnym pojedynczej dawki butylobromku hioscyny w zakresie od 20 ng/mL do 400 ng/mL $rednie
stezenie w osoczu krwi wynosi od 0,11 ng/mL do 2,04 ng/mL po okoto 2 godzinach. W tym samym
zakresie dawek wartos¢ AUC,, wynosita od 0,37 do 10,7 ng h/mL. Mediana bezwzglednej
biodostepnosci roznych postaci farmaceutycznych, czyli tabletek powlekanych, czopkdw 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 komérek migsniowych okolic brzucha i
miednicy, jak rowniez $rodSciennych zwojOw narzadow jamy brzusznej. Wigzanie hioscyny
butylobromku z biatkami osocza (albuminami) wynosi okoto 4,4%. Badania na zwierzetach wskazujg,
ze hioscyny butylobromek nie przenika przez barier¢ krew-mdzg, ale nie ma dostepnych danych
klinicznych w tym zakresie. Zaobserwowano oddziatywanie hioscyny butylobromku (1 mM)

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

Metabolizm i eliminacja

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki w zakresie od 100 do 400 mg, okres pottrwania

w fazie koncowej wynosi od 6,2 do 10,6 godziny. Gtéwnym szlakiem metabolicznym jest
hydrolityczne rozszczepienie wigzania estrowego. Po podaniu doustnym hioscyny butylobromek jest
wydalany z katem i z moczem. Badania u ludzi wykazuja, ze przez nerki wydala sie 2 do 5% dawki
radioaktywnosci po podaniu doustnym a 0,7 do 1,6% po podaniu doodbytniczym. Po podaniu
doustnym okoto 90% radioaktywno$ci mozna wykry¢ w kale. Wydalanie hioscyny butylobromku z
moczem wynosi ponizej 0,1% dawki. Sredni pozorny klirens po podaniu doustnym dawek 100 do 400
mg wynosi od 881 do 1420 L/min, za$ odpowiadajace objetosci dystrybucji dla tego samego zakresu
wynoszg od 6,13 do 11,3 x 10° L, prawdopodobnie ze wzgledu na bardzo niskg dostepnosé.
Metabolity wydalane przez nerki stabo wiazg si¢ z receptorami muskarynowymi i dlatego uwaza sie,
ze nie majg wplywu na dziatanie hioscyny butylobromku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazujg szczegdlnego zagrozenia dla ludzi na podstawie konwencjonalnych
badan farmakologii bezpieczenstwa, toksycznosci powtarzanych dawek, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj. Skutki w
badaniach nieklinicznych obserwowano jedynie przy ekspozycji uznanej za wystarczajacg przy
przekroczeniu maksymalnego narazenia cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie w praktyce
Klinicznej. Niepozadane wyniki w badaniach nieklinicznych wystapity po dawkach znacznie
wigkszych niz dawki przeznaczone dla ludzi. Wyniki zostaly podsumowane ponize;j.

Stany ostre, butylobromek hioscyny ma niski wskaznik toksycznosci: wartos¢ LD50 dla stosowania
doustnego wynosita 1000-3000 mg/kg u myszy, 1040-3300 mg/kg u szczuréw i 600 mg/kg u pséw.
Objawy toksyczne obejmowaty ataksje oraz zmniejszenie napiecia migdniowego, a dodatkowo:
drzenie i drgawki u myszy, rozszerzenie zrenic, suche btony sluzowe i tachykardi¢ u pséw. Zgony z
powodu zatrzymania oddychania wystapilty w ciagu 24 godzin. Po 26 tygodniach szczury
tolerowaty dawke 200 mg/kg, podczas gdy przy dawce 250 1 1000 mg/kg wystepowalo pogorszenie
funkcji zotadkowo-jelitowych oraz zgony. Najwigksze stezenie substancji, przy ktérym nie
obserwuje si¢ jeszcze dziatan niepozadanych (NOAEL) w 39-tygodniowym badaniu dawek doustnych
(kapsutki) u psow, wyniosto 30 mg/kg. Wiekszo$¢ wynikéw klinicznych zostato powigzanych

z ostrymi skutkami butylobromku hioscyny podawanego w duzych dawkach (200 mg/kg). Nie
zaobserwowano zadnych niepozadanych skutkéw histopatologicznych.



Butylobromek hioscyny nie wykazywat dzialania embriotoksycznego ani teratogennego

w dawkach doustnych do 200 mg/kg w diecie (szczur), ani dawkach 200 mg/kg podawanych przez
zglebnik, ani dawkach 50 mg/kg podawanych podskornie (krolik). Nie zaobserwowano zaburzen
ptodnosci przy dawkach do 200 mg/kg podawanych doustnie. Podobnie jak w przypadku innych
lekdw kationowych, butylobromek hioscyny wchodzi w reakcje z cholinowym systemem
transportowym ludzkich komoérek nabtonka tozyska in vitro. Nie udowodniono przenikania
butylobromku hioscyny do kompartmentu ptodowego. Nie istniejg zadne badania rakotworczosci
przeprowadzone in vivo. Niemniej butylobromek hioscyny nie wykazat potencjatu rakotworczego w
dwdch 26-tygodniowych badaniach na szczurach, ktorym doustnie podawano dawke do 1000 mg/kg.

Butylobromek hioscyny w czopkach byt miejscowo dobrze tolerowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

witepsol W 45
woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 czopkoéw w blistrze z folii AI/PE, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Francja

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

21848



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

09.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	W przypadku przedawkowania można zaobserwować objawy związane z działaniem antycholinergicznym.

