BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Buscopan 10 mg bevont tabletta
hioszcin-butilbromid

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatds érdekében

elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

e Siirgésen forduljon orvosdhoz, ha tiinetei néhany napon beliill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

o Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusi gyogyszer a Buscopan 10 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Buscopan 10 mg bevont tabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Buscopan 10 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Buscopan 10 mg bevont tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S AW

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A BUSCOPAN 10 MG BEVONT TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Buscopan 10 mg bevont tabletta az Gn. simaizom-goércsoldd hatast gyogyszerek csoportjaba tartozik,
ami goOrcsds hasi fajdalmak, epelti gorcsok és bantalmak, az epehdlyag telédési és iiriilési
mechanizmusanak zavara, valamint a hagy-ivarszervi gorcsok, illetve a tapcsatorna simaizomzatanak
gorcse (pl. az Gn. irritabilis bél-szindroma gorcsos tiinetei) enyhitésére szolgal.

2. TUDNIVALOK A BUSCOPAN 10 MG BEVONT TABLETTA ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Buscopan 10 mg bevont tablettat
e ha allergias (talérzékeny) a hioszcin-butilbromidra vagy a Buscopan bevont tabletta egyéb
Osszetevojére.

e ha egy altalanos izomgyengeséggel jard betegségben szenved (miaszténia gravisz).
e ha a vastagbél nagymértéki kitagulasaval jard betegségben szenved (megakolon).

A Buscopan 10 mg bevont tabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté
A Buscopant csak orvosi eldirasra lehet alkalmazni az aldbbi esetekben:

e Ha On szapora szivverésre vagy ritmuszavarra hajlamos;

e Zart zugl z6ld halyog (glaukoma) esetén;

e Ha Onnél korabban bélelzarodast vagy annak gyantjat allapitottak meg;

e Ha Onnél korabban a holyagnyak elzarodasat vagy annak gyantjat allapitottak meg.

Ha nagyfokt, ismeretlen eredetli hasi fajdalom vagy diszkomfort-érzés tiinetei 1épnek fel vagy
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fokozodnak, kiilondsen, ha olyan tiinetekkel jarnak egyiitt, mint a laz, hanyinger, hanyas, megvaltozott
bélmiikodés, hasi érzékenység, vérnyomasesés, ajulas vagy véres széklet, hagyja abba a készitmény
szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

A Kkezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a recept nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

Mielétt elkezdi alkalmazni a Buscopan bevont tablettat, feltétleniil tajékoztassa orvosat, ha az alabbi

gyogyszerek barmelyikét szedi vagy szedte a kdzelmultban, mert a Buscopan befolyasolhatja a hatasukat:

tri- és tetraciklikus antidepresszansok (depresszio elleni szerek),

antihisztaminok (allergia elleni szerek),

antipszichotikumok (olyan gydgyszerek, melyekkel mentalis betegségek pszichotikus tiineteit kezelik),

kinidin és dizopiramid (szivritmuszavarban alkalmazott szerek),

amantadin (Parkinson-korban alkalmazott szer),

egyéb antikolinerg szerek, mint pl. ipratropium vagy tiotropium (kronikus obstruktiv tiidobetegség

esetén alkalmazott szerek) vagy atropinszerli anyagok,

o dopamin-gatld szerek (pl. metoklopramid — hanyinger és hanyascsokkenté szerek vagy egyéb
emésztdszervi betegség kezelésére alkalmazott szerek, mert eléfordulhat, hogy mind a Buscopan, mind
a metoklopramid hatasa csdkken),

e béta-receptor izgato szerek (szivelégtelenség és/vagy asztma kezelésére alkalmazott szerek).

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

e Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a hioszcin-butilbromid tekintetében.
e A Buscopan és metabolitjainak human anyatejbe torténd kivalasztodasaval kapcsolatban nem all
rendelkezésre elegendd mennyiségii informacio.

A Buscopan alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilend6 a terhesség és szoptatas ideje alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo hatasat nem
vizsgaltak.

Fontos informaciok a Buscopan 10 mg bevont tabletta egyes osszetevoirol

1 darab 10 mg-os bevont tabletta 41,2 mg szachar6zt tartalmaz, ami a maximalisan javasolt napi adag
esetén 411,8 mg szacharoz-bevitelt jelent. Amennyiben kezelorvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A BUSCOPAN 10 MG BEVONT TABLETTAT?

A Buscopan bevont tabletta alkalmazasa soran mindig kdvesse az orvosa vagy gyogyszerésze
utasitasait. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképp nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:

Felnottek és 6 évesnél idosebb gyermekek:

Naponta 3-5 alkalommal 1-2 bevont tabletta.

A bevont tablettat egészben, elegendé mennyiségli folyadékkal kell bevenni.

Ha a Buscopan bevont tabletta hosszi ideig tartd, napi rendszerességli folyamatos alkalmazasara lenne
sziikség, orvoshoz kell fordulni és ki kell deriteni a hasi fajdalom okat.
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Ha az eléirtnal tobb Buscopan 10 mg bevont tablettat vett be
Ha az elGirt adagnal tobbet hasznalt egyszerre, azonnal forduljon orvoshoz, mert el6fordulhat, hogy siirgés
orvosi segitségre szorul.

Tuladagolas esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: szajszarazsag, bOrvorosség, vizeletiiritési
nehézségek, szapora szivverés és lataszavarok.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Buscopan 10 mg bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Ezek a mellékhatasok rendszerint enyhék és a kezelés soran spontan megsziinnek.

A felsorolt mellékhatasokat a jelentkezésiik gyakorisaga alapjan csoportositottuk:
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érint)

Gyakori (100-bol 1-10 beteget érint)

Nem gyakori (1000-b6l 1-10 beteget érint)

Ritka (10 000-b6l 1-10 beteget érint)

Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg).

Azonnal hagyja abba a gyégyszer szedését és keresse fel kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja — lehetséges, hogy siirgés orvosi ellatasra szorul:

anafilaxias sokk (hirtelen fellépd, olykor életet veszélyeztetd sulyos allergias reakcio, melynek jellemz6i a
1égzési nehézség, a keringés Osszeomlasa és a hirtelen fellépd 6déma), anafilaxias reakciok, nehézlégzés,
borreakciodk, csalankiiités, borkilités, borpir, viszketés, talérzékenységi reakciok.

Nem gyakori mellékhatasok:

- bérreakciok, csalankittés, viszketés

- szapora pulzus

- szajszarazsag

- diszhidrozis (kézen és/vagy labon jelentkezd bortiinetek)

Ritka mellékhatasok:
- vizeletiiritési nehézség

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:
- anafilaxias sokk, anafilaxias reakciok
- nehézlégzés

- borkiiités, borpir (eritéma)

- egyéb tulérzékenységi reakciok

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V.
fliggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
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rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
5. HOGYAN KELL A BUSCOPAN 10 MG BEVONT TABLETTAT TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne szedje a Buscopan bevont tablettat.
A lejarati id6 a megadott honap utolsd napjara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Buscopan 10 mg bevont tabletta

o A készitmény hatéanyaga 10 mg hioszcin-butilbromid bevont tablettanként.

o Egyéb 6sszetevok: borkdsav, sztearinsav, vizoldhato kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid (aerosil 200), kukoricakeményitd, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat.
Bevonat: makrogol 6000, povidon, titan-dioxid (E171), arabmézga (poritott), talkum, szachardz,
fényesité viasz (karnauba palmaviasz, fehér viasz 1:1)

Milyen a Buscopan 10 mg bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, kerek, mindkét oldalukon domboru feliiletii, cukros bevonatt tablettak. Torési feliiletiik fehér szinti,
atmérd: kb. 7 mm, magassag: kb. 3,7 mm

20 db bevont tabletta atlatszatlan fehér PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
20 db bevont tabletta atlatszé PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

20 db bevont tabletta atlatszatlan fehér PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

20 db bevont tabletta fehér polietilén zarokupakkal ellatott fehér polipropilén tartalyban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Franciaorszag

Gyadrto:

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims
Franciaorszag

OGYI-T-8919/01 Buscopan 10 mg bevont tabletta atlatszatlan fehér PVC/PVDC//Al
buborékcsomagolasban

OGYI-T-8919/02 Buscopan 10 mg bevont tabletta atlatszo6 PVC/Al buborékcsomagolasban

OGYI-T-8919/03 Buscopan 10 mg bevont tabletta atlatszatlan fehér PVC/Al buborékcsomagolasban

OGYI-T-8919/04 Buscopan 10 mg bevont tabletta fehér polietilén zarokupakkal ellatott fehér
polipropilén tartalyban

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2019. majus



