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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bysimin 20 mg/ ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare fiola de 1 ml contine bromura de butilscopolamina 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora sau aproape incolora, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Spasme acute la nivelul tractului gastro-intestinal, biliar, pancreasului si tractului uro-genital.
Se utilizeaza ca antispastic n radiologie, pentu diferite proceduri de diagnosticin cadrul cérora spasmul
poate afecta acuratetea diagnosticului.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Adulti
1-2 fiole (20-40 mg) intramuscular, subcutanat sau intravenos lent.

Doza maxima zilnica: 100 mg (5 fiole).
Bromura de butilscopolamina injectabild nu se administreza zilnic sau pe perioade ndelungate de timp,
fara a investiga cauza durerii abdominale.

Varstnici

Nu sunt disponibile informatii specifice cu privire la utilizarea acestui medicament la varstnici. Studiile
clinice au inclus pacienti cu varsta peste 65 de ani si nu au fost raportate reactii adverse specifice pentru
aceasta grupa de varsta.

Copii si adolescenti




Nu este recomandatd administrarea la copii si adolescenti.

Mod de administrare
Se administreaza prin injectie intramusculara, subcutanata sau intravenoasa lenta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Bromura de butilscopolamina injectabila nu trebuie administrata la pacientii cu miastenia gravis,
megacolon, glaucom cu unghi ingust, tahicardie, hipertrofie de prostata cu retentie urinara, obstructie
gastrointestinala mecanica sau ileus paralitic.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Bromura de butilscopolamina injectabild nu trebuie administrata intramuscular pacientilor tratati cu
medicamente anticoagulante, deoarece poate aparea hematomul intramuscular. La acesti pacienti
medicamentul se poate administra prin injectie subcutanata sau intravenoasa lenta.

Tn cazuri severe, Tn care durerea abdominala de cauzi necunoscuta persistd sau se agraveaza sau este
insotita de simptome cum ar fi: febra, greata, varsaturi, modificari ale peristaltismului intestinal,
sensibilitate/durere abdominala, hipotensiune arteriala, lesin sau sdnge in materiile fecale, trebuie luate
masuri specifice de diagnostic, pentru a investiga etiologia simptomelor.

Bromura de butilscopolamina trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu afectiuni caracterizate prin
tahicardie, cum ar fi: tireotoxicoza, insuficienta cardiaca sau la pacientii supusi interventiilor chirurgicale
pe cord, deoarece cresterea frecventei cardiace poate agrava aceste afectiuni.

Deoarece anticolinergicele pot determina hiposudoratie, bromura de butilscopolamina trebuie administrata
cu precautie pacientilor cu febra.

Administrarea agentilor anticolinergici, cum ar fi bromura de butilscopolamind, poate creste presiunea
intraoculara la pacientii cu glaucom cu unghi ingust, netratat anterior sau nediagnosticat. De aceea,
pacientii trebuie sa efectueze de urgenta un consult medical oftalmologic in cazul in care apar dureri,
hiperemie conjunctivala sau pierdere a vederii in timpul tratamentului cu bromura de butilscopolamina
injectabila.

Dupa administrarea parenterala a bromurii de butilscopolamina, au fost observate cazuri de anafilaxie,
inclusiv episoade cu soc anafilactic. Pacientii carora li s-a administrat bromura de butilscopolamina
trebuie tinuti sub observatie.

Bysimin contine clorura de sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg)/ 5 fiole (doza maxima zilnica) adica
practic “nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Efectul anticolinergic al unor medicamente, cum ar fi: antidepresive tri- sau tetraciclice, antihistaminice,
antipsihotice, chinidina, amantidina, disopiramida si alte anticolinergice (de exemplu, tiotropiu, ipratropiu,

compusi asemanatori atropinei) poate fi intensificat de bromura de butilscopolamina.

Tratamentul concomitent cu antagonisti ai dopaminei, cum ar fi metoclopramid poate duce la scaderea
efectelor ambelor medicamente la nivelului tractul gastro-intestinal.



Efectele tahicardice ale medicamentelor beta-adrenergice pot fi intensificate de bromura de
butilscopolamina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele privind administrarea bromurii de butilscopolamina la femeile gravide sunt limitate. Tn ceea ce
priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere, studiile efectuate la animale sunt insuficiente. Ca o
masura de precautie, nu se recomanda administrarea bromurii de butilscopolamina Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu exista date suficiente privind excretia bromurii de butilscopolamina si a metabolitilor séi in laptele

matern. Utilizarea bromurii de butilscopolamina in timpul alaptarii nu este recomandata.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii privind fertilitatea la om.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje. Totusi, pacientii trebuie
atentionati ca Tn timpul tratamentului cu bromura de butilscopolaminina pot aparea reactii adverse, cum ar
fi: tulburari de acomodare vizuala sau ameteala. Prin urmare, este necesara prudenta la conducerea
vehiculelor sau la folosirea utilajelor. Daca pacientii prezinta tulburari de acomodare vizualad sau ameteli,
acestia ar trebui sa evite activitatile potential periculoase, cum ar fi conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor

4.8 Reactii adverse

Majoritatea reactiilor adverse enumerate pot fi atribuite proprietatilor anticolinergice ale bromurii de
butilscopolamina. Reactiile adverse de tip anticolinergic la bromura de butilscopolamina sunt Tn general
usoare si tranzitorii.

Reactiile adverse au fost clasificate n functie de frecventa, folosind urméatoarea conventie: foarte
frecvente > 1/ 10; frecvente >1/ 100 si <1/ 10; mai putin frecvente > 1/ 1000 si <1/ 100; rare > 1/ 10000
si < 1/ 1000; foarte rare < 1/ 10000; cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele
disponibile.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta *: soc anafilactic, inclusiv cazuri cu evolutie letald, reactii anafilactice, reactii
de hipersensibiliate

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: ameteala

Tulburari oculare
Frecvente: tulburari de acomodare vizuala
Cu frecventa necunoscuta *: midriaza, crestere a presiunii intraoculare

Tulburari cardiace
Frecvente: tahicardie

Tulburari vasculare
Cu frecventa necunoscuta *: scadere a tensiunii arteriale, eritem facial tranzitoriu




Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale
Cu frecventa necunoscuta *: dispnee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: xerostomie, constipatie

Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta *: reactii ale pielii (de exemplu, urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, eritem,
prurit), dishidroza.

Tulburari renale si urinare
Cu frecventa necunoscuta *: retentie urinara.

Poate aparea durere la locul injectarii, de obicei, dupa administrare intramusculara.

* Aceste reactii adverse au fost observate dupa punerea pe piata. Cu 95% certitudine, categoria de
frecventa nu este mai mare decat ,,frecventa”, dar s-ar putea sa fie mai mica. Estimarea exacta a frecventei
nu este posibild, pentru ca reactia adversa la medicament nu a aparut tntr-un studiu clinic efectuat la 185
de pacienti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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

Simptome
In caz de supradozaj au fost raportate simptome anticolinergice precum: retentie urinara, Xerostomie,

......

eritem cutanat, tahicardie, inhibare a motilitatii intestinale si tulburari de vedere tranzitorii si respiratie de
tip Cheynes-Stokes.

Tratament

Simptomele supradozajului cu bromura de butilscopolamina raspund la parasimpatomimetice. Pacientii cu
glaucom trebuie sa solicite imediat consultul unui medic oftalmolog, se va administra local pilocarpina.
Complicatiile cardiovasculare trebuie tratate conform principiilor terapeutice uzuale. Tn caz de paralizie
respiratorie, se recomanda intubare si respiratie asistata.

In caz de retentie urinard poate fi necesara cateterizarea.

In plus, daci este cazul, se poate institui tratament de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alcaloizi de beladona, compusi cuaternari de amoniu semisintetici, codul ATC:
A03BBO01.


http://www.anm.ro/

Bromura de butilscopolamina este un agent antispastic care relaxeaza musculatura neteda a organelor din
zona abdominala si pelviana. Se presupune ca actioneaza in principal asupra ganglionilor intramurali
parasimpatici de la nivelul acestor organe.

Datorita structurii chimice de derivat cuaternar de amoniu, bromura de butilscopolamina nu patrunde in
sistemul nervos central. Nu traverseaza bariera hematoencefalica. Totusi, nu poate fi complet exclusa
posibilitatea ca in anumite circumstante pot sa apara tulburari psihice (de exemplu, confuzia) dupa
administrarea bromurii de butilscopolamina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia si distributia

Dupa administrarea intravenoasa, bromura de butilscopolamina este distribuita rapid in tesuturi (t/20=4
minute, t2f=29 minute). Volumul de distributie (Vse) este de 128 | (corespunzator la aproximativ 1,7
I/kg).

Datorita afinitatii crescute pentru receptorii muscarinici si nicotinici, bromura de butilscopolamina este
distribuita in principal in celulele musculare din zona abdominala si pelviana si, de asemenea, in
ganglionii intramurali de la nivelul organelor abdominale. Legarea de proteine plasmatice (albumina) a
bromurii de butilscopolamina este de aproximativ 4,4%. Studiile la animale au demonstrat ca bromura de
butilscopolamina nu traverseaza bariera hematoencefalica, dar, Tn acest sens, nu sunt disponibile date
clinice .

Metabolizarea si eliminarea

Principala cale de metabolizare este scindarea hidroliticad a legaturii de ester. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare (t'2y) este de aproximativ 5 ore. Clearance-ul total este de 1,2 I/ minut. Studiile
clinice cu bromura de butilscopolamina radiomarcata au aratat ca dupa injectarea intravenoasa, 42 pana la
61% din doza marcata radioactiv este excretata pe cale renala si 28,3 pana la 37% prin materiile fecale.
Proportia de substanta activa nemodificata excretatd in urina este de aproximativ 50%. Metabolitii
excretati pe care renala se leaga in proportie mica de receptorii muscarinici si, de aceea, se considera ca nu
contribuie la efectul bromurii de butilscopolamina.

Copii si adolescenti
Nu au fost efectuate studii specifice farmacocinetice cu bromura de butilscopolamina la copii si
adolescenti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile limitate efectuate pentru determinarea toxicitati asupra functiei reproductive a bromurii de
butilscopolamina, nu au existat dovezi de teratogenitate in cazul administrarii prin alimente a dozei de 200
mg/kg la sobolan sau in cazul administrarii la iepure a dozei de 200 mg/kg prin gavaj oral sau a dozei de
50 mg/kg prin injectare subcutanata. Fertilitatea la sobolan nu este afectata in cazul administrarii de doze
de pana la 200 mg/kg.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

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 PVVC sigilata cu folie
transparenta din PE.

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

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu sunt necesare precautii speciale pentru eliminare.

Doar pentru o singura utilizare. Orice cantitate de Solutie neutilizata trebuie eliminata.
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