SaZetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Buscopan 10 mg obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITAVNI SASTAV
Jedna oblozena tableta sadrzi 10 mg hioscinijevog butilbromida.
Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: jedna oblozena tableta sadrzi 41,2 mg saharoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

OblozZene tablete.

Okrugle, bikonveksne obloZene tablete bijele boje, promjera oko 7 mm.
4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Lijecenje spazma u gastrointestinalnom sustavu, spazma i diskinezije Zu¢nih puteva, spazma
urogenitalnog trakta u odraslih i djece iznad 6 godina.

4.2.  Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Odrasli i djeca iznad 12 godina starosti:
3-5 puta dnevno 1-2 obloZene tablete

Djeca od 6 do 12 godina starosti:
3 puta dnevno 1 obloZena tableta

Posebne skupine

Starije osobe
Nije potrebno podesavanje doze.

Bolesnici s ostecenjem bubrega
Nije potrebno podesavanje doziranja bolesnicima s o$te¢enjem bubrega.

Bolesnici s ostecenjem jetre
Nije potrebno podeSavanje doziranja bolesnicima s oSte¢enjem jetre.

Pedijatrijska skupina
Buscopan se ne preporuca u djece ispod 6 godina starosti.

Potrebno je savjetovati se s lije¢nikom prije primjene lijeka u djece.
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Buscopan se ne smije primjenjivati na svakodnevnoj osnhovi ili neprekidno tijekom duljeg razdoblja,
ako nije pronaden uzrok abdominalne boli.

Nacin primjene
Tablete se primjenjuju cijele, s ¢aSom vode.

4.3. Kontraindikacije

Buscopan je kontraindiciran u bolesnika s:
- preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
- miastenijom gravis
- glaukomom uskog kuta
- mehanickom stenozom u gastrointestinalnom traktu
- paraliti¢kim ili opstruktivnim ileusom
- megakolonom

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U slu¢aju da teska, neobja$njena abdominalna bol ustraje ili se pogorsa, ili se istodobno javljaju
simptomi poput vrucice, muénine, povrac¢anja, promjena u pokretljivosti crijeva, abdominalne
osjetljivosti, snizenja krvnog tlaka, nesvjestice ili krvi u stolici, potrebno je odmah zatraziti lijecnicku
pomo¢ kako bi se radi ispitivanja etiologije simptoma poduzele odgovarajuce dijagnosticke mjere.

Buscopan se mora primjenjivati s oprezom kod stanja karakteriziranih tahikardijom, kao S$to su
tireotoksikoza, srcana insuficijencija ili zatajenje te operacija na srcu pri kojoj moze dodatno ubrzati
sréanu frekvenciju. Zbog mogucéeg rizika od antikolinergi¢kih komplikacija, Buscopan se mora s
oprezom uzimati kod bolesnika podloznih opstrukciji crijeva i/ili retenciji urina.

S obzirom da antikolinergici mogu smanjiti znojenje, Buscopan se mora s oprezom primjenjivati kod
bolesnika s vru¢icom.

Primjena antikolinergika, kao $to je Buscopan, moze povisiti intraokularni tlak kod bolesnika s
nedijagnosticiranim 1 stoga netretiranim glaukomom uskog kuta. Bolesnici moraju odmah zatraziti
savjet oftalmologa ako razviju bol ili crvenilo o¢iju te gubitak vida za vrijeme ili nakon uzimanja
Buscopana.

Jedna obloZena tableta sadrzi 41,2 mg saharoze, $to je jednako 411,8 mg saharoze pri maksimalnoj
preporucenoj dnevnoj dozi. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremeéajem nepodnoSenja fruktoze,
malapsorpcijom glukoza-galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaze ne smiju primjenjivati ovaj
lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antikolinergic¢ki ucinak lijekova, kao §to su triciklicki i tetraciklicki antidepresivi, antihistaminici,
antipsihotici (npr. butirofenon, fenotiazin), kinidin, amantadin, disopiramid i drugi antikolinergici
(npr. tiotropij, ipratropij, spojevi sli¢ni atropinu), moze biti pojacan zbog istodobne primjene s
Buscopanom.

Istodobna primjena s antagonistima dopamina, kao $to je metoklopramid, moZe dovesti do smanjenog
djelovanja oba lijeka u gastrointestinalnom sustavu.

Tahikardija uzrokovana djelovanjem beta-adrenergickih agonista moze biti poja¢ana zbog istodobne
primjene s Buscopanom.
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4.6.  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Podaci o primjeni hioscinijevog butilbromida u trudno¢i su ograniceni.

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan ucinak na reprodukciju (vidjeti
dio 5.3).

Dojenje
Nema dovoljno podataka o izlu¢ivanju Buscopana i njegovih metabolita u majéino mlijeko.

Kao mjera opreza, potrebno je izbjegavati primjenu Buscopana tijekom trudnoce i dojenja.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja o ué¢incima na plodnost u ljudi (vidjeti dio 5.3).

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Moguca
je pojava poremecaja prilagodbe vida u nekih bolesnika prilikom primjene Buscopana. Takvi bolesnici
ne smiju upravljati vozilima i raditi sa strojevima.

4.8.  Nuspojave

Mnoge navedene nuspojave se mogu pripisati antikolinergickim svojstvima Buscopana. Ove
nuspojave su opcenito blage i samoograni¢avajuce.

Nuspojave su klasificirane prema organskim sustavima, prema sljede¢oj ucestalosti:

vrlo ¢esto (> 1/10); €esto (> 1/100 i < 1/10), manje esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 i
< 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji imunolo$kog sustava

Nepoznato: Anafilakti¢ki Sok, anafilakti¢ke reakcije, dispneja, preosjetljivost
Sréani poremecéaji
Manje Cesto: Tahikardija

Poremecaji probavnog sustava
Manje Cesto: Suhoca usta, konstipacija

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Manje Cesto: Kozne reakcije, urtikarija, pruritus, poremecaj znojenja
Nepoznato: osip, eritem

Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava
Rijetko: Urinarna retencija

Poremecaji oka:
Nepoznato: Poremecaj prilagodbe vida

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava:

navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9.  Predoziranje

Simptomi

Moguce posljedice predoziranja su antikolinergicki u¢inci, poput retencije urina, suhoée usta, crvenila
koze, tahikardije, inhibicije gastrointestinalnog motiliteta i prolaznih vizualnih poremecaja, te je
zabiljezeno Cheynes-Stokesovo disanje.

Lijecenje

U slucaju oralne intoksikacije, nakon ispiranja Zeluca i primjene aktivnog ugljena, treba dati 15%-tni
magnezij-sulfat. Simptomi predoziranja Buscopanom mogu se lijeciti parasimpatomimeticima.
Bolesnicima s glaukomom treba dati pilokarpin. Kardiovaskularne smetnje lije¢e se uobicajenom
terapijom. U slucaju paralize di$nog sustava nuzna je intubacija i umjetno disanje. Kod urinarne
retencije moze biti potreban kateter. Ako se pokaze nuznim, potrebno je primijeniti suportivno
lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za funkcionalne GIT poremecaje; alkaloidi beladone
polusintetski, kvarterni amonijevi spojevi
ATC oznaka: A03BB01

Buscopan, hioscinijev butilbromid, je antikolinergik velikog afiniteta za muskarinske receptore koji se
nalaze na glatkom mi$i¢nom tkivu gastrointestinalnog sustava, zu¢nih i urinarnih putova. Zahvaljujuci
tome mogu se zaustaviti spazmi glatkog misi¢nog tkiva. Primjena u navedenim indikacijama temelji se
na djelovanju na glatko misi¢no tkivo gastrointestinalnog sustava.

Hioscinijev butilbromid gotovo uopée ne prolazi krvno-mozdanu barijeru i zahvaljuju¢i tome nema
centralno djelovanje. Periferno antikolinergicko djelovanje posljedica je blokiranja ganglija u
visceralnim stijenkama i antimuskarinskog djelovanja.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Kao kvarterni amonijev spoj, hioscinijev butilbromid je visokopolaran, te se stoga samo djelomic¢no
apsorbira nakon oralne (8 %) ili rektalne (3 %) primjene. Nakon oralne primjene jednostrukih doza
hioscinijevog butilbromida, u rasponu 20 do 400 mg, prosjec¢ne vrsne koncentracije u plazmi izmedu
0,11 ng/mL i 2,04 ng/mL su pronadene poslije oko 2 sata. U istom rasponu doziranja primijecene
prosjeéne AUCy-vrijednosti varirale su od 0,37 do 10,7 ng h/mL. Prosje¢na apsolutna
bioraspolozivost razli¢itih dozirnih oblika, tj. oblozenih tableta, supozitorija i oralne otopine, od kojih
svaki sadrze 100 mg hioscinijevog butilbromida, bila je manja od 1 %.

Distribucija
Zbog svog visokog afiniteta za muskarinske receptore i nikotinske receptore, hioscinijev butilbromid

se uglavnom distribuira u misi¢ne stanice abdominalnog i pelviénog podrucja kao i u intramuralne
ganglije abdominalnih organa. Vezanje hioscinijevog butiloromida na proteine plazme (albumin) je
oko 4,4 %. Ispitivanja na zivotinjama pokazuju da hioscinijev butilbromid ne prolazi krvno-mozdanu
barijeru, ali nisu dostupni klinicki podaci o ovom uc¢inku. Primije¢eno je da hioscinijev butilbromid (1
mM) stupa u interakciju s prijenosom kolina (1,4 nM) u epitelnim stanicama ljudske posteljice in
vitro.

Metabolizam i eliminacija
Nakon oralne primjene jednostrukih doza, u rasponu 100 do 400 mg, terminalno poluvrijeme
eliminacije variralo je od 6,2 do 10,6 sati. Glavni metaboli¢ki put je hidroliticko cijepanje esterske
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veze. Oralno primijenjen hioscinijev butilbromid se izlu¢uje fecesom i urinom. Ispitivanja na ljudima
pokazuju da 2 do 5 % radioaktivno oznacene doze se eliminira renalnim putem nakon oralne, te 0,7 do
1,6 % nakon rektalne primjene. Oko 90 % obnovljene radioaktivnosti se moze pronaci u fecesu nakon
oralne primjene. Urinarna ekskrecija hioscinijevog butilbromida je manja od 0,1 % doze. Prosjeéni
prividni klirens nakon oralnih doza od 100 do 400 mg varira od 881 do 1420 L/min, dok odgovarajuci
volumeni distribucije za isti raspon variraju od 6,13 do 11,3 x 105 L, vjerojatno zbog vrlo niske
sistemske raspolozivosti.

Metaboliti izlu€eni renalnim putem slabo se vezu na muskarinske receptore, te se stoga smatra da ne
sudjeluju u u€inku hioscinijevog butilbromida.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Hioscinijev butilbromid nije pokazao niti embriotoksi¢nost niti teratogenost pri oralnim dozama do
200 mg/kg putem prehrane (Stakor) i 200 mg/kg zelu€anom sondom, ili 50 mg/kg supkutano (kuni¢).
Nije bilo utjecaja na plodnost pri dozama do 200 mg/kg primijenjenima oralno.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1.  Popis pomo¢nih tvaari

Jezgra tablete:
kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni

kukuruzni $krob

topivi Skrob

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
tartaratna kiselina

stearatna kiselina

Ovojnica tablete:
povidon

saharoza

talk

arapska guma

titanijev dioksid (E171)
makrogol 6000
karnauba vosak

bijeli vosak

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3.  Rok valjanosti

3 godine (neprozirni PVC/PVDC/AI blister)
3 godine (prozirni PVC/AI blister)

6.4. Posebne mjere pri uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

20 oblozenih tableta (1x20) u neprozirom PVC/PVDC/AI blisteru ili prozirnom PVVC/AI blisteru.
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6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-500455738

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

12.06.2007./24.04.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Srpanj, 2023.
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