AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11833/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

USCOSIN 10 mg supozitoare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare supozitor contine : bromura de N-butilscopolamoniu 10 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Supozitoare

Supozitoare in forma de torpild, cu suprafata netedd, onctuasa, de culoare albad pana la alb-gélbuie.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

USCOSIN se foloseste ca medicatie simptomatica in caz de:

— afectiuni spastice gastro-intestinale, biliare si urogenitale;colici diverse (de exemplu colici renala,
colica biliard), spasme uterine, cistitd, dismenoree;

- sindrom de colon iritabil (ca tratament simptomatic).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

USCOSIN nu este recomandat pentru utilizare la copii.
Produsul se administreaza numai la adulti.

Adulti: doza recomandata este de 1 supozitor USCOSIN, administrat rectal, de 3 - 4 ori pe zi.
Mod de administrare

Rectal.

Supozitoarele trebuie introduse Tn rect ; se recomanda administrarea acestora dupa evacuarea

scaunului.
Supozitoarele nu trebuie luate pe cale orala, singura utilizare fiind cea rectala.




4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la bromura de N butilscopolamoniu sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1.

— miastenia gravis;

— megacolon;

— stenoza piloricé;

— glaucom cu unghi inchis;

— tulburari uretro-prostatice cu risc de retentie urinara.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Precautii
La dozele recomandate s-a putut observa o crestere a vascozitatii secretiilor bronsice, fiind mai dificila
expectoratia lor.

Atentiondri speciale

La pacientii cu reflux gastroesofagian, administrarea antispasticelor parasimpatolitice poate agrava
afectiunea prin inhibarea peristaltismului gastric si relaxarea cardiei.

La pacientii cu glaucom cu unghi deschis, se recomanda prudenta si ajustarea tratamentului
antiglaucomatos (antispasticele parasimpatolitice pot produce o usoara crestere a presiunii
intraoculare).

Se recomanda prudenta la pacientii de peste 40 ani, datoritd existentei riscului agravarii unui glaucom
nediagnosticat.

Se recomanda prudenta la pacientii cu tulburari obstructive gastro-intestinale sau colitd ulceroasa,
deoarece dozele mari de parasimpatolitice inhiba peristaltismul intestinal si pot sa provoace ileus
paralitic sau megacolon toxic.

Se recomanda prudenta la cardiaci, in special cei care sufera de tahiaritmii, insuficientd cardiaca
congestiva, angind pectorald si stenoza mitrala, deoarece cresterea frecventei cardiace poate agrava
aceste boli.

De asemenea, se recomanda prudenta in hipertiroidie, insuficientd hepatica si renala.

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii butilscopolaminei la copii.

La pacientii varstnici este necesara reducerea dozelor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anticolinergicele cresc pH-ul gastric, reducand astfel absorbtia ketoconazolului.

Administrarea concomitentd cu metoclopramidd poate antagoniza efectele metoclopramidei asupra
motilitatii gastrice.

Asocierea cu analgezice opioide creste riscul constipatiei severe, ileusului paralitic sau retentiei urinare.
Asocierea cu deprimante ale sistemului nervos central creste riscul seddrii excesive.

Bromura de N-butilscopolamoniu antagonizeaza efectele pentagastrinei si histaminei, modificand
rezultatele testelor pentru determinarea secretiei gastrice si se recomanda pastrarea unui interval de 24
ore intre administrarea parasimpatoliticelor si efectuarea acestor teste.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

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

Studiile preclinice nu au evidentiat efecte embriotoxice sau teratogene. Administrarea de bromura de
N-butilscopolamoniu in perioada sarcinii se va face cu prudentd si numai dupd evaluarea raportului
beneficiu matern-risc potential fetal.



Bromura de N-butilscopolamoniu se excretd in laptele matern si de aceea se recomanda evitarea
administrarii la femeile care alapteaza.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Tn general, bromura de N-butilscopolamoniu nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Totusi, pacientii trebuie avertizati de posibilitatea aparitiei tulburarilor de acomodare
vizuala.

4.8 Reactii adverse

Copii
Medicamentul este destinat numai adultilor.

Pot sa apara reactii adverse comune parasimpatoliticelor: uscaciunea gurii, constipatie, tahicardie,
cresterea presiunii intraoculare, retentie urinard, tulburari de acomodare vizuald; aceste reactii sunt in
general usoare si tranzitorii.

De asemenea, a fost raportata confuzie mentala, in special la varstnici.

Foarte rar, au fost raportate reactii de hipersensibilitate, in special reactii cutanate si exceptional,
dispnee.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

in caz de supradozaj, este posibil si apara simptome de tip parasimpatolitic: retentie urinara,
uscaciunea gurii, inrosirea pielii, tahicardie, constipatie si tulburari de vedere tranzitorii.

Tratamentul consta in administrarea de parasimpatomimetice. In cazul pacientilor cu glaucom, se va
administra local pilocarpind. Daci este necesar, se va injecta intramuscular sau intravenos neostigmina
in doza de 0,5 — 2,5 mg. In caz de retentie urinari, poate fi necesar sondaj uretro-vezical. La nevoie, se
instituie tratament de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alcaloizi din belladonna, compusi cuaternari de amoniu, codul ATC:
A03B BO1.

Bromura de N-butilscopolamoniu are actiune parasimpatolitica periferica; actioneazd antispastic
neurotrop. Are actiune spasmoliticd la nivelul musculaturii netede a tractului gastro-intestinal, cailor
biliare si aparatului urogenital. Fiind un derivat cuaternar de amoniu al scopolaminei, bromura de N-


mailto:adr@anm.ro

butilscopolamoniu nu traverseaza bariera hematoencefalici si nu are efecte sedative. Actiunea
anticolinergica periferica este rezultatul efectelor ganglioplegice si antimuscarinice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Fiind un derivat cuaternar de amoniu, bromura de N-butilscopolamoniu are molecula polara, fiind
absorbitd numai partial dupa administrare orala (8%) sau rectala(3%).

Se leaga in proportie mica de proteinele plasmatice. Bromura de N-butilscopolamoniu nu traverseaza
bariera hematoencefalica.
Clearence-ul total este de 1,2 I/min, aproximativ jumatate din clearance fiind renal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Gliceride de semisinteza (Witepsol H 15)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termosudate din PVC-polietilena a cate 3 supozitoare.
Cutie cu 2 folii termosudate din PVC-polietilena a cite 5 supozitoare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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