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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bysimin 20 mg/ml solutie injectabila
Bromura de butilscopolamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bysimin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bysimin
Cum se utilizeaza Bysimin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Bysimin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bysimin si pentru ce se utilizeaza

Bysimin contine substanta activa bromura de butilscopolamina. Aceasta apartine unui grup de
medicamente denumite antispastice.

Bysimin se utilizeaza pentru ameliorarea crampelor de la nivelul:
- tractului gastro-intestinal

- tractului biliar

- pancreasului

- tractului uro-genital

De asemenea, Bysimin poate fi utilizat in proceduri medicale in scop diagnostic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bysimin

Nu utilizati Bysimin daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la bromura de butilscopolamina sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (vezi pct. 6)

- aveti glaucom (o boala a ochilor)

- aveti megacolon (o distensie masiva a intestinului gros)

- avetl miastenia gravis (slabiciune musculard)

- aveti tahicardie (batai rapide ale inimii)

- aveti dificultate sau durere in timpul urinarii, cum ar fi probleme ale prostatei la barbati
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- aveti probleme de obstructie intestinala sau un intestin complet inactiv.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Bysimin adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- sunteti sub tratament cu medicamente anticoagulante, injectiile intramusculare nu ar trebui efectuate,

deoarece poate aparea hematom intramuscular. Medicamentul vi se poate administra prin injectie
intravenoasa sau subcutanata lenta.

- aveti dureri abdominale inexplicabile care persistd sau se agraveaza sau daca sunt insotite de: febra,
greatd, varsaturi, modificari ale miscarilor intestinului, sensibilitate abdominala, tensiune arteriala
mica, senzatie de lesin sau sange Th materiile fecale. Aveti probleme cu inima, cum ar fi: tahicardie,
insuficienta cardiaca si in caz de chirurgie la nivelul inimii deoarece acest medicament poate
accelera in mod suplimentar ritmul batailor inimii.

- aveti febra, deoarece medicamentele anticolinergice, cum este bromura de butilscopolamina poate
reduce transpiratia.

- a aparut durere la nivelul ochilor, roseata si pierdere a vederii dupa administrarea bromurei de

butilscopolamina. Cresterea presiunii intraoculare poate fi produsa de administrarea de medicamente

anticolinergice, cum este bromura de butilscopolamina, la pacientii cu glaucom cu unghi ngust
nediagnosticat si, prin urmare, netratat.

Bysimin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv cele fara prescriptie medicald sau medicamente din plante. Bromura de butilscopolamina poate
influenta actiunea altor medicamente. De asemenea, alte medicamente pot influenta modul de actiune a
bromurei de butilscopolamina.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistul daca luati oricare medicament dintre urmatoarele:

- Medicamente pentru depresie, asa numitele ,,antidepresive tetraciclice” sau ,,antidepresive triciclice”,

cum este doxepina.
- Medicamente pentru alergii sau rau de migcare, numite antihistaminice.
- Medicamente pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii, cum sunt chinidina sau disopiramida.
- Medicamente pentru boli mintale severe, cum sunt haloperidol sau flufenazina.
- Medicamente utilizate uzual pentru probleme de respiratie, cum sunt: salbutamol, ipratropiu,
tiotropiu sau compusi asemanatori atropinei.
- Amantadina, pentru tratamentul boalii Parkinson si gripei.
- Metoclopramida pentru greata (senzatie de rau).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati Bysimin daca nu sunteti sigur ca
cele mai sus mentionate sunt valabile Tn cazul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Nu trebuie sa vi se administreze Bysimin daca sunteti gravida, ati putea fi gravida sau alaptati.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane pot avea probleme de vedere sau se pot simti ametite cand utilizeaza acest medicament.
Daca acest lucru vi se intdmpla si dumneavoastra, Tnainte de a conduce sau folosi utilaje, asteptati pana

cand vederea revine la normal sau pana cand dispare senzatia de ameteala.

Bysimin contine clorura de sodiu.



Continutul de sodiu dintr-o fiola de 1 ml este de mai putin de 1mmol (23 mg), iar cantitatea totala de sodiu
daca vi se administreaza 5 fiole in 24 de ore este de mai putin de 1 mmol (23 mg), ceea ce inseamna ca
medicamentul dumneavoastra practic “nu contine sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Bysimin
Bysimin vi se va administra de catre medic sau asistenta medicala, iar doza va fi stabilitd de catre medic.

Utilizarea la copii si adolescenti
Bysimin nu este recomandat copiilor si adolescentilor.

Daca aveti orice intrebare in legatura cu utilizarea acestui medicament adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea acestui medicament si mergeti imediat la un medic daca apar oricare dintre

urmitoare reactii adverse grave- este posibil si aveti nevoie urgent de tratament medical:

- Reactii alergice, cum sunt: eruptii trecatoare pe piele, urticarie, inrosire a pielii si mancarime.

- Reactii alergice severe (anafilaxie), cum sunt: dificultate la respiratie, senzatie de lesin sau ameteala
(s00).

- Durere la nivelul ochilor, roseata si pierdere a vederii.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Gura uscata

- Constipatie

- Ameteala

- Vedere incetosata

- Batai rapide ale inimii.

Alte reactii adverse (cu frecventd necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Vezicule mici pe maini si picioare

- Retentie urinara (imposibilitate de a elimina urina)

- Tensiune arteriala scazutd, de exemplu, senzatie de lesin

- Inrosire trecatoare a fetei

- Dilatare a pupilelor

- Crestere a presiunii intraoculare.

Este posibil sa simtiti durere la locul unde vi s-a administrat Bysimin, daca acesta a fost administrat
intramuscular.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO



e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bysimin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se referd la utima zi a
lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bysimin

- Substanta activa este bromura de butilscopolamina. Fiecare fiold contine 20 mg de substanta activa,
bromura de butilscopolamina.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric concentrat si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Bysimin si continutul ambalajului

Bysimin este o solutie limpede, incolora sau aproape incolora, fara particule vizibile.

Cutie cu 5 fiole a cate 1 ml, din sticla transparenta de tipul I, dispuse Tn tavita din PVC sigilata cu folie
transparentd din PE.

Cutie cu 10 fiole a cate 1 ml, din sticla transparenta de tipul I, dispuse in tavita din PVC sigilata cu folie
transparenta din PE.

Cutie cu 50 fiole a cate 1 ml, din sticla transparenta de tipul I, dispuse in tavita din PVVC sigilata cu folie
transparenta din PE.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street,

3011 Limassol

Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.

Ampoule Injectable Facility: 48 lapetou Street
Agios Athanassios Industrial Area

Agios Athanassios, Limassol, 4101, Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:


http://www.anm.ro/

Suedia Bysimin
Bulgaria Buscopamine
Cipru Bysimin
Croatia Bysimin
Estonia Bysimin
Malta Bysimin
Romania Bysimin

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2023.




