GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Buscopan 10 mg Zipfchen
Butylhyoscinbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Buscopan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Buscopan beachten?
Wie ist Buscopan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Buscopan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST BUSCOPAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Buscopan enthélt den Wirkstoff Butylhyoscinbromid (Spasmolytikum). Ein Antispasmodikum ist ein
Arzneimittel, das eine entkrampfende Wirkung hat; ein krampfldsendes Mittel. Ein Spasmus oder
Krampf ist eine starke und unwillkiirliche Muskelkontraktion, die intensiv, langanhaltend und
meistens schmerzhaft ist und die unter anderem in den Muskeln des Verdauungstrakts auftritt. Ein
Antispasmodikum entkrampft und hebt die im Zusammenhang mit dem Krampf auftretenden
Schmerzen auf und stellt die normale Funktionsweise des beeintriachtigten Organs wieder her.
Buscopan wird fiir die Behandlung von schmerzhaften Krimpfen in folgenden Bereichen empfohlen:

¢ Der Verdauungstrakt (z.B. spastisches Kolon/ Reizdarm, Speiserohren- und Magenkrampfe
sowie Krampfe bei Durchfall oder Gastroenteritis;

¢ Die Gallenwege (z.B. Gallenkoliken);

e Die Harnwege (z. B. Nierenkoliken);

¢ Die Geschlechtsorgane (z. B. schmerzhafte Menstruationsbeschwerden).

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BUSCOPAN BEACHTEN?

Buscopan darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Butylhyoscinbromid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden:
— Prostataadenom (gutartiger Tumor der Prostata), Hypertrophie (Vergrofierung) der Prostata
mit Harnverhalt (Unfahigkeit zur Entleerung der Blase)
— nicht behandeltes Engwinkelglaukom (erhohter Augeninnendruck)
— Verengung des Magens, Darmtrigheit (verminderter Darmtonus), mechanischer Magen- und
Darmverschluss (vermutete oder bestétigte Blockade im Darm), eine Erkrankung, in der der
Darm blockiert ist und seine Funktion gestort ist (paralytischer oder obstruktiver Ileus)—
Symptome sind starke Bauchschmerzen in Kombination mit Mangel an Stuhl und/oder
Ubelkeit/Erbrechen-, Megakolon (schwere Erweiterung des Dickdarms)
— krankhaft erh6hte Herzfrequenz
— schwere Myasthenia gravis (abnorme Ermiidbarkeit der Muskulatur)
* bei Kindern unter 1 Jahr.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen




* Es ist zwingend erforderlich, die Behandlung zeitlich und symptomabhéngig zu begrenzen. Suchen
Sie einen Arzt auf:
— wenn die Schmerzen nicht voriibergehen oder zunehmen
— bei Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Stérungen des Darmtransits, Unwohlsein oder Blut im Stuhl in
Verbindung mit Schmerzen
— bei Blasenentleerungsstorungen: haufiges Wasserlassen, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Wasserlassen, Schmerzen im Lendenbereich.
* Vorsicht ist geboten bei:
— Patienten mit Neigung zu Verschliissen (Obstruktionen) im Bereich des Darms oder der
Harnwege
— Patienten mit unregelméBigem Herzrhythmus
— dlteren Menschen.
 Bei Riickfluss von Magenfliissigkeit in die Speiserohre (gastrodsophagealer Reflux) sollte Buscopan
nicht angewendet werden.
¢ Falls Sie bereits andere Medikamente nehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Anwendung von
Buscopan zusammen mit anderen Arzneimitteln “.
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Buscopan anwenden.

Kinder
Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kindern unter 6 Jahren nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Threm Arzt an.

Anwendung von Buscopan zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor Sie bestimmte Arzneimittel zusammen mit Buscopan einnehmen:
* Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten Arzneimitteln kann deren Wirkung oder die Wirkung
von Buscopan verstéirkt werden: Arzneimittel gegen Depressionen, Arzneimittel gegen bestimmte

Geisteserkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel gegen Allergien, andere Anticholinergika wie
Tiotropium oder Ipratropium (Arzneimittel gegen Atembeschwerden), Chinidin und Disopyramid
(zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen) und Amantadin (Arzneimittel gegen Parkinson).

* Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die den Herzrhythmus beschleunigen (Betamimetika), kann
durch Buscopan verstirkt werden.

* Andererseits kann Buscopan die Wirkung von Arzneimitteln, die die Motilitdt des Magens
stimulieren (Metoclopramid, Cisaprid, Alizaprid, Domperidon), hemmen.

Anwendung von Buscopan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Nicht wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden, wenn nicht anders von Threm Arzt
verordnet.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Buscopan kann fallweise Sehstérungen und Schwindel hervorrufen. Darum ist Vorsicht geboten und
muss der Patient eventuelle gefdhrliche Tétigkeiten wie Fahren oder Bedienung von Maschinen
vermeiden, falls er eine dieser Nebenwirkungen wahrnimmt.

3.  WIE IST BUSCOPAN ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:
e Erwachsene: 1 bis 2 Zapfchen, 3 bis Smal tdglich, jedoch héchstens 100 mg (=10 Zapfchen) pro Tag.

Anwendung bei Kindern

* Kinder iiber 6 Jahren: Siehe Erwachsene.

e Kinder unter 6 Jahren: Nach &rztlicher Verschreibung, jedoch hochstens 1,5 mg/kg/24 Stunden.
Buscopan ist bei Kindern unter 1 Jahr kontraindiziert.
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Rektale Anwendung.

Ohne arztlichen Rat darf dieses Medikament nicht langer als 7 Tage angewendet werden.
Langfristige Anwendung von Buscopan:

Die Dauer der Behandlung soll die der Symptome nicht {iberschreiten, um eine durch das Priparat
bedingte Darmtragheit (Abnahme des Darmtonus) zu vermeiden. Buscopan darf nicht tiglich tiber
einen langeren Zeitraum angewendet werden, ohne nach der Ursache der Bauchkrdmpfe zu forschen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Buscopan angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viel Buscopan verwendet oder genommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an Thren
Arzt, Thren Apotheker oder an das Informationszentrum fiir Vergiftungsunfille (070/245.245).

Die Symptome einer Uberdosierung sind in Abschnitt 4 beschrieben (,, Welche Nebenwirkungen sind
moglich? ).

Wenn Sie die Anwendung von Buscopan vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Buscopan abbrechen
Verwenden Sie Buscopan 10 mg Zépfchen ausschlieBlich bei akuten Beschwerden. Sie konnen die
Anwendung des Arzneimittels jederzeit abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, setzen Sie Buscopan sofort ab; kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in die Notaufnahme eines nahe
gelegenen Krankenhauses. Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kénnen bis zu 1 von
100 Personen betreffen):

. Schock (rapider Blutdruckabfall, Blésse, Erregung, schwacher Puls, feuchtkalte Haut,
Bewusstseinsstorung) aufgrund einer plotzlichen Gefaerweiterung infolge von schwerer
Uberempfindlichkeit gegen bestimmte Stoffe (anaphylaktischer Schock).

. Dyspnoe (Atembeschwerden, Kurzatmigkeit oder Engegefiihl in der Brust), oft infolge einer
allergischen Reaktion.

Wenn Sie irgendwelche der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren

Arzt. Diese Nebenwirkungen sind Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion auf den

Wirkstoff dieses Arzneimittels und treten gelegentlich auf (konnen bis zu 1 von 100 Personen

betreffen):

. Fille von anaphylaktoiden Reaktionen (Juckreiz, Hautausschlag, Urtikaria, Rotung) und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen; Angioddem (Schwellung der Haut (zum Beispiel von Rachen
oder Zunge) mit Atembeschwerden und/oder Juckreiz und Hautausschlag).

Weitere Nebenwirkungen

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
. Beschleunigter Herzrhythmus (Tachykardie)

. Mundtrockenheit (Xerostomie)
. Hemmung der Magen-Darm-Motilitét
. Vermindertes Schwitzen

Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

. Abfall des Blutdrucks

. Schwindel

. Gesichtsrotung

. Harnverhalt (Unfahigkeit zur Entleerung der Blase)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
. Voriibergehende Sehstérungen



. Pupillenerweiterung

. Erhohung des Augeninnendrucks

Kommt es nach der Anwendung von Buscopan zu Schmerzen und einer R6tung des Auges sowie zu
Sehverlust, so sollte ein Augenarzt aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen direkt anzeigen iiber:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach
97 — 1000 Briissel Madou — Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-
afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé - Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST BUSCOPAN AUFZUBEWAHREN?

Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Buscopan enthilt
* Der Wirkstoft ist: Butylhyoscinbromid 10 mg
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Hartfett - Gereinigtes Wasser

Wie Buscopan aussieht und Inhalt der Packung

Ziapfchen zu 10 mg. Packung mit 6 Zapfchen in Aluminium-Folienstreifen.

Klinikpackung mit 60 Zépfchen in Aluminium-Folienstreifen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Auch als liberzogene Tabletten (zu 10 mg), Injektionslésung (zu 20 mg/1 ml) und Filmtabletten (zu 20
mg) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, 1831 Diegem
Tel.: 02/710.54.00 — E-mail: info.belgium@sanofi.com

Hersteller
Istituto De Angeli S.r.1., Loc. Prulli n. 103/C, 50066 Reggello (FI), Italien

Zulassungsnummer: BE021192
Art der Abgabe: apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 12/2023
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