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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Buscopan 10 mg drajeuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu contine bromura de butilscopolamina 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: zahar 41,182 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu
Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea spasmelor tractului genito-urinar sau ale tractului gastro-intestinal.
Ameliorarea simptomelor sindromului de colon iritabil.

Buscopan este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: doza recomandata este de 20 mg bromura de butilscopolamina (2 drajeuri Buscopan), de 4 ori
pe zi. Pentru ameliorarea simptomelor sindromului de colon iritabil, doza initiald recomandata este de
10 mg bromura de butilscopolamina (un drajeu Buscopan), de 3 ori pe zi. Daci este necesar, aceasta
doza poate fi crescuta la 20 mg bromura de butilscopolamina (2 drajeuri Buscopan), de 4 ori pe zi.

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani: 10 mg bromura de butilscopolamina (un drajeu Buscopan), de 3 ori pe
Z1.

Copii cu varsta sub 6 ani
Buscopan nu se recomanda la copii cu varsta sub 6 ani datoritd concentatiei mari in substanta activa.

Mod de administrare

Buscopan se administreaza pe cale orala.

Drajeurile se administreaza intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.

Nu se va administra Buscopan zilnic sau pe perioade indelungate de timp fara a investiga cauza durerii
abdominale.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bromura de butilscopolamina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1;

Miastenia gravis;

Megacolon;

Glaucom cu unghi inchis;

Copii cu varsta sub 6 ani, datoritd concentatiei mari in substanta activa.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Bromura de butilscopolamina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cu afectiuni caracterizate prin
tahicardie, cum sunt tireotoxicoza, insuficientd cardiaca sau la pacientii supusi interventiilor
chirurgicale pe cord, deoarece cresterea frecventei cardiace poate agrava aceste afectiuni.

Datorita riscului de complicatii anticolinergice se recomanda prudenta la pacientii cu obstructie
intestinald sau uretrala.

Deoarece anticolinergicele pot determina hiposudoratie, bromura de butilscopolamina trebuie utilizata
cu prudenta la pacientii cu febra.

Bromura de butilscopolamina poate creste presiunea intraoculara la pacientii cu glaucom cu unghi
inchis, netratat anterior sau nediagnosticat. Pacientii trebuie sa efectueze de urgenta un consult
medical oftalmologic 1n cazul in care apar dureri, hiperemie conjunctivala sau pierderea vederii, in
timpul tratamentului bromura de butilscopolamina sau dupa intreruperea acestuia.

in cazuri grave, daca durerile abdominale de cauzi necunoscuti persisti sau se agraveazi, sau se
manifestd Impreuna cu simptome cum sunt febra, greatd, varsaturi, schimbari ale miscarilor intestinale,
sensibilitate/durere abdominald, hipotensiune arteriald, lesin sau sange in fecale, trebuie luate masuri
diagnostice corespunzatoare pentru a investiga etiologia acestor simptome.

Nu se recomandé administrarea bromurii de butilscopolamina la pacientii care prezintd greata,
varsaturi, pierderea apetitului alimentar, scadere in greutate, fatigabilitate, constipatie severa, febra,
disurie, mictiuni dificile, sAngerari vaginale anormale, avort sau hemoragii oculte.

Buscopan contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Bromura de butilscopolamina poate intensifica efectele urmatoarelor medicamente: antidepresive tri-
si tetraciclice, antihistaminice, antipsihotice (de exemplu butirofenona, fenotiazind), chinidina,
amantadind, disopiramida si alte anticolinergice (de exemplu tiotropiu, ipratropiu, compusi
asemanatori atropinei).

Administrarea in asociere cu antiacide sau antidiareice adsorbante scade absorbtia medicamentelor
anticolinergice. Se recomanda administrarea acestor medicamente la 2-3 ore dupa administrarea
bromurii de butilscopolamina.

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

Administrarea in asociere cu metoclopramida poate antagoniza efectele metoclopramidei asupra
motilitatii gastrice.

Asocierea cu analgezice opioide creste riscul constipatiei severe, ileusului paralitic sau retentiei
urinare.

Asocierea cu beta; simpatomimetice poate agrava tahicardia.



Bromura de butilscopolamina antagonizeaza efectele pentagastrinei si histaminei modificand
rezultatele testelor pentru determinarea secretiei gastrice. Se recomanda pastrarea unui interval de 24
ore Intre administrarea parasimpatoliticelor si efectuarea acestor teste.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datele privind administrarea bromurii de butilscopolamina la gravide sunt limitate. Experienta clinica
nu a demonstrat direct sau indirect toxicitate materna sau fetala in cazul utilizarii in timpul sarcinii
(vezi pct. ,,toxicologie”).

Nu exista date suficiente privind excretia bromurii de butilscopolamina si a metabolitilor sdi 1n laptele
matern.

Ce masura de prevedere, este de preferat sa fie evitatda administrarea bromurii de butilscopolamina in
timpul sarcinii si alaptarii.

Nu au fost efectuate studii privind fertilitatea la om (vezi pct. ,,toxicologie™).
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii cu bromura de butilscopolamina privind capacitatea de a conduce vehicul si
de folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Multe dintre reactiile adverse enumerate mai jos pot fi atribuite proprietatilor anticolinergice ale
bromurii de butilscopolamina. Reactiile adverse de tip anticolinergic sunt in general usoare si
tranzitorii.

Reactiile adverse au fost clasificate, in ceea ce priveste frecventa, utilizand urmatoarea 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 frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari cardiace.
Mai putin frecvente:  tahicardie

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: ~ xerostomie.

Tulburari renale §i ale cailor urinare
Rare: retentie urinara.

Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat
Mai putin frecvente:  dishidroza.

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente:  soc anafilactic*, reactii anafilactice*, dispnee*, reactii cutanate (de exemplu
urticarie, eruptie cutanata tranzitorie®, eritem™, prurit, alte reactii de
hipersensibilitate*.

* = nu au fost observate ADR in grupul de 1,368 pacienti tratati cu BUSCOPAN.



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 prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Totusi, in caz de supradozaj, este posibil sa apara simptome
de tip parasimpatolitic: retentie urinara, xerostomie, eritem cutanat, tahicardie, constipatie si tulburari
vizuale.

Tratamentul

Tratamentul consta 1n: lavaj gastric, administrarea de carbune activat, sulfat de magneziu (15%) si
parasimpatomimetice. In cazul pacientilor cu glaucom, se va administra local pilocarpina.
Complicatiile cardiovasculare trebuie tratate conform principiilor terapeutice uzuale. In caz de
paralizie respiratorie, se recomanda intubatie si respiratie artificial. In caz de retentie urinara poate fi
necesar sondaj uretro-vezical.

in plus, daca este cazul, se poate institui tratament de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari functionale gastro-intestinale, alcaloizi de
beladona, compusi cuaternari de amoniu semisintetici, codul ATC: AO3BBO1.

Bromura de butilscopolamind are actiune parasimpatolitica periferica; actioneaza antispastic
neurotrop. Are actiune spasmolitica la nivelul musculaturii netede a tractului gastro-intestinal, cailor
biliare §i aparatului urogenital. Fiind un derivat cuaternar de amoniu al scopolaminei,
butilscopolamina nu traverseaza bariera hematoencefalica si nu are efecte sedative. Actiunea
anticolinergica periferica este rezultatul efectelor ganglioplegice si antimuscarinice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Fiind un derivat cuaternar de amoniu, bromura de butilscopolamina are molecula polara, fiind
absorbita numai partial dupad administrare orald (8%) sau rectala (3%).

Dupa administrarea orala de doze unice de bromura de butilscopolamina in doze cuprinse intre 20
pana la 400 mg, concentratiile plasmatice masurate la aproximativ 2 ore au prezentat valori medii
forme farmaceutice, de exemplu drajeuri, supozitoare i solutie orald, avand fiecare o concentratie de
100 mg bromura de butilscopolamina au fost <1%.

Distributie

Din cauza afinitatii crescute pentru receptorii muscarinici i nicotinici, bromura de butilscopolamind
este in special distribuita in celulele musculare din regiunea abdominala si pelviana, precum si la
nivelul ganglionilor intramurali ai organelor abdominale. Bromura de butilscopolamina se leaga in
proportie de aproximativ 4,4% de proteinele plasmatice (albumind). Studiile la animale au demonstrat
ca butilscopolamina nu traverseaza bariera hematoencefalica, dar nu sunt disponibile studii clinice
care sa demonstreze acest lucru. La nivelul celulelor epiteliale in vitro s-a observat ca bromura de
butilscopolamina (1 mM) interactioneaza cu transportul colinei (1,4 nmM).



Metabilizare si eliminare

Dupa administrarea orald a unei doze unice cuprinsa intre 100 si 400 mg, valorile timpului de
injumatatire plasmatica prin eliminare au variat de la 6,2 pana la 10,6 ore. Principala cale metabolica
este clivajul hidrolitic al legaturii ester. Bromura de butilscopolamina administrata oral este excretata
prin materii fecale §i prin urind. Studiile la om au aratat ca 2 pana la 5% din dozele compusului marcat
radioactiv sunt eliminate pe cale renala dupa administrare orala si ,7 pana la 1,6% dupd administrare
rectald. Aproximativ 90% din compusul marcat radioactiv a fost detectatd in materii fecale dupa
administrare orala . Excretia renald a bromurii de butilscopolamina este mai mica de 0,1% din doza.
Valoarea medie a clearance-ului oral aparent, dupa administare de doze orale de 100 pana la 400 mg, a
fost cuprinsa intre 881 si 1420 1/min, in timp ce volumele de distributie corespunzatoare pentru
sistemice scdzute.

Metabolitii eliminati pe cale renald se leaga slab de receptorii muscarinici si de aceea, se considera ca
nu contribuie la efectul bromurii de butilscopolamina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii de toxicitate acuta au evidentiat cd bromura de butilscopolamina are indice de toxicitate mic:
DLso dupad administrare orala a fost de 1000-3000 mg/kg la soarece, 1040-3300 mg/kg la sobolan,
respectiv 600 mg/kg la caine. Semnele de toxicitate au fost ataxia si scdderea tonusului muscular; in
plus au aparut tremor si convulsii la soarece, midriaza, uscaciunea mucoaselor si tahicardie la céine.
Decesul prin insuficienta respiratorie survine in 24 ore. DLso pentru administrare intravenoasa a fost
de 10-23 mg/kg la soarece si de 18 mg/kg la sobolan.

In studii de toxicitate dupa doze orale repetate, efectuate timp de peste 4 siptimani in administrare
orald, sobolanii au tolerat 500mg/kg (nu a fost observat un nivel la care sa apara reactii adverse -
NOAEL). La doze de bromura de butilscopolamind de 2.000 mg/kg, prin actiunea asupra ganglionilor
parasimpatici din zona viscerala, paralizeaza functia gastro-intestinala, producand constipatia.
Unsprezece din 50 de sobolani au decedat. Rezultatele testelor hematologice si biochimice nu au aratat
variatii in functie de doza. Dupa 26 de saptamini, sobolanii au tolerat doze de 200 mg/kg, in timp ce la
doze intre 250 si 1.000 mg/kg, functia gastro-intestinala a fost deprimati si a survenit moartea. Intr-un
studiu cu durata de 39 saptamani, in care au fost administrate oral capsule la cdine, doza NOAEL a
fost de 30 mg/kg. Majoritate determinarilor clinice au fost atribuite acutizarii efectelor bromurii de
butilscopolamina in doze mari (200 mg/kg). Nu au fost observate rezultate adverse histopatologice.

Doze repetate, de 1 mg/kg, administrate intravenos, au fost bine tolerate la sobolani intr-un studiu de 4
saptamini. La doze de 3 mg/kg apar convulsii imediat dupa injectare. Doze de 9 mg/kg administrate la
sobolan, au produs moartea prin paralizie respiratorie. Administrarea intravenoasa la céine, timp de 5
saptamani, de doze de 2 x 1, 2 x 3 5i 2 x 9 mg/kg , a aratat ca aparitia midriazei este dependenta de
doza la toate animalele tratate, iar la dozea de 9 mg/kg de 2 ori pe zi s-au observat ataxie, salivatie,
scaderea greutatii corporale si a apetitului alimentar. Toleranta locala a fost buna.

Dupa administrari intramusculare repetate, doza de 10 mg/kg a fost bine tolerata sistemic, dar la
sobolan s-a observat o crestere semnificativa a leziunilor musculare la locul injectarii, comparativ cu
lotul martor. La doze de 60 - 120 mg/kg, mortalitatea a fost mare, leziunile locale crescand odata cu
doza.

Bromura de butilscopolamina nu s-a dovedit embriotoxica si teratogenica in segmentul 11 al studiului
la doze orale de pana la 200 mg/kg administrate odata cu hrana (la sobolan) si de 200 mg/kg prin gavaj
sau de 50 mg/kg subcutanat la iepure NZW. Fertilitatea in segmentul I nu a fost afectatd la doze de
pana la 200 mg/kg administrate oral.

Precum alte medicamente cationice, bromura de butilscopolina interactioneaza cu transportorii de
colind de la nivelul celulelor epiteliale in vitro. Nu a fost demonstrat transferul bromurii de

butilscopolamina catre fetus.

Supozitoarele cu bromura de butilscopolamina au fost bine tolerate local.



S-au efectuat studii speciale la cdine i maimuta care au urmarit toleranta locala, la injectare
intramusculara repetata a unei doze de bromura de butilscopolamina de 15 mg/kg timp de 28 de zile.
Numai la caine s-au observat mici zone de necroza la locul de injectare. Bromura de butilscopolamina
a fost bine tolerat administrat in arterele i venele din urechea de iepure. In vitro, solutia injectabila de
bromura de butilscopolamina 2% nu a produs actiune hemolitica asupra 0,1 ml de sange uman.

Bromura de butilscopolamina nu au demonstrat un potential mutagen sau clastogen la testul Ames,
studiul in vitro privind mutatia genetica pe celulele de mamifere V79 (testul HPRT) si testul in vitro
pentru aberatiile cromozomiale ale limfocitelor periferice umane. In vivo, s-a demonstrat un rezultat
negativ intr-un studiu la sobolan pe micronuclei din maduva osoasa.

Nu exista studii in vivo pentru potentialul carcinogen. Totusi, in doua studii efectuate la sobolan,
bromura de butilscopolaminad nu a demonstrat potential carcinogen dupa administrare orald a unei
doze de pana la 1000 mg/kg timp de 26 de saptamani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidrogenofosfat de calciu anhidru
Amidon de porumb uscat
Amidon de porumb solubil
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Acid tartric

Acid stearic

Povidona

Zahar

Talc

Guma arabica pulbere

Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 6000

Ceari alba

Ceara Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din PVC/ALl a cate 20 drajeuri.
Cutie cu 1 blister din PVC/PVDC-ALl a cate 20 drajeuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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