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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Buscopan 20 mg/ml injekéni roztok
butylskopolaminium-bromid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-1i stejné priznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Buscopan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Buscopan uZivat
Jak se Buscopan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Buscopan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN I VS I S

1. Co je Buscopan a k ¢emu se pouZiva

Butylskopolaminium-bromid, 1é¢iva latka ptipravku Buscopan, je spazmolytikum. Spazmolytika jsou
1éky, které odstraiuji spazmy (kfeCové stahy) vnitinich dutych organi, napt. zaludku, stiev, ZluCovych
a mocovych cest, zenskych pohlavnich organt a tim zmiriiuji bolest. Podavaji se pti kolikach (bfisni
utrobni bolest s vinovitym pribéhem, s kolisanim intenzity bolesti, ktera nemé zcela ptesnou
lokalizaci) a bolestech vychazejicich z uvedenych organt.

Buscopan uvolnuje kiecovité stahy hladké svaloviny traviciho a mocopohlavniho tstroji (zaludku,
stiev, zluCovych a mocovych cest), véetné Zluénikové a ledvinné koliky.

Buscopan se miize také pouzit pro uvolnéni spasmu pii diagnostickych a terapeutickych vykonech,
napft. gastroduodenalni endoskopii a radiologii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Buscopan uZivat

NeuZivejte Buscopan

- jestlize jste alergicky(a) na butylskopolaminium-bromid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe trpite myastenia gravis (onemocnéni provazené vyraznou svalovou slabosti az neschopnosti
pohybu)

- pti komplikovanych formach nespecifickych stfevnich zanéti (Crohnova nemoc, ulcer6zni
kolitida), zvlasteé byla-li pfitomna komplikace zvana megakolon

- jestlize Vase srdce tluce prili$ rychle

- jestlize mate zvySeny nitrooc¢ni tlak (zeleny zékal s izkym uhlem), ktery neni lécen



- jestlize trpite stfevni obstrukci

- jestlize mate zvétSenou prostatu a mate problémy s mocenim

- jestlize trpite stfevni neprichodnosti z divodu obrny stfevni svaloviny nebo kviili mechanické
prekazce ve stieve

Jestlize jste 1éCen(a) pripravky na fedéni krve (antikoagula¢nimi pfipravky), lékat Vam nebude
aplikovat injekci do svalu, protoze by se mohl vytvotit hematom (lokalizovany uzavieny krevni vyron
spojeny s otokem).

Upozornéni a opatieni

Lékatem budete poucen(a), abyste ihned vyhledal(a) pomoc o¢niho 1ékate v pfipad€, ze se u Vas po
podani injekce pripravku Buscopan objevi bolest, z¢ervenani o¢i a poruchy vidéni. To maze byt
ptiznak zvySeného nitroo¢niho tlaku v ocich z diivodu zatim nediagnostikovaného a tudiz neléceného
zeleného zakalu s uzkym uhlem.

Po podani injekce ptipravku Buscopan byly pozorovany piipady anafylaxe (nahla, rychle se
rozvijejici, zivot ohrozujici alergicka reakce) vcetné nékolika ptipadd Soku. Stejné€ jako v ptipadé
vSech léCivych pripravki, které tyto reakce zplsobuji, ziistanete po podani injekce pifipravku
Buscopan kratce pod Iékatrskym dohledem.

V ptipad€ zavazné nevysvétlitelné brisni bolesti, ktera pietrvava nebo se zhorsuje, nebo se objevuje s
ptiznaky jako je horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, zmeény ve vyprazdiovani, citlivost biicha,
snizeny tlak krve, mdloby nebo krev ve stolici, je nutné okamzité vyhledat 1ékate, ktery vysetii pfic¢inu
Vasich obtizi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Buscopan
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pted zapocetim uzivani pfipravku Buscopan informujte svého 1ékate v pfipade, ze uzivate:

- tri- a tetracyklicka antidepresiva (k 1é¢bé deprese)

- antihistaminika (k 1é¢bé n€kterych alergii)

- antipsychotika (1é¢ivé pripravky, které snizuji ptiznaky dusevnich onemocnéni)

- beta-mimetika (k 1é¢bé srde¢niho selhavani a/nebo astmatu)

- chinidin (k 1é¢b¢é nepravidelného srdecniho rytmu)

- amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

- disopyramid (k 1écbé nepravidelného srde¢niho rytmu) - latka pisobici na pohyblivost traviciho
ustroji urychlujici vyprazdnovani zaludku, s u¢inkem proti zvraceni

- jina anticholinergika jako je ipratropium nebo tiotropium (k 1é¢be chronické obstrukéni plicni
nemoci) a latky podobné atropinu. Uginky t&chto 1éktt mohou byt pii souasném uzivani piipravku
Buscopan zvySeny.

Také informujte svého 1ékare, pokud uzivate metoklopramid (k 1écbé zvraceni, nevolnosti nebo
travicich potizi), protoze ucinky ptipravku Buscopan, stejné jako metoklopramidu, mohou byt snizeny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Lékai Vam poda Buscopan v obdobi téhotenstvi a kojeni pouze v nezbytné nutnych ptipadech.

Udaje o podavani piipravku téhotnym a kojicim Zenam jsou omezené. Proto se z diivodu bezpecnosti
uzivani piipravku Buscopan beéhem te€hotenstvi a kojeni nedoporucuje.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Po podani injekce ptipravku Buscopan nefid’te a neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje az do
obnoveni normalniho vidéni. Injekce ptipravku Buscopan mohou zpiisobit poruchy akomodace
(problémy zaostfit) nebo zavrate.

Piipravek Buscopan obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Buscopan uziva

Vzdy uzivejte piipravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Buscopan nesmi byt uzivan kazdodenné nebo dlouhodobé bez vysetfeni pficiny bolesti.

Obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Lékat Vam bude aplikovat obsah 1 - 2 ampulek ptipravku Buscopan (20-40 mg) n€kolikrat denné.
Neméla by byt prekrocena maximalni denni davka 100 mg pfipravku Buscopan.

Kojenci a déti:

Lékar poda v tézkych piipadech 0,3 — 0,6 mg/kg té€lesné hmotnosti nékolikrat denné. Neméla by byt
ptekrocena maximalni denni davka 1,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Pripravek Buscopan bude aplikovan do Zily, svalu nebo pod kuzi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Buscopan, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze Vam bylo aplikovano vice ptipravku Buscopan nez mélo, ihned se zeptejte
svého l1ékate nebo 1ékarnika nebo navstivte nejblizs$i pohotovost.

Lze ocekavat nasledujici piiznaky: suchost v Gstech, zEervenani kiize, potize s mocenim, zrychlena
srde¢ni ¢innost a poruchy vidéni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Buscopan
Nedostanete zdvojenou davku, aby se doplnila davka vynechana. Dalsi davku dostanete pouze pokud
to bude vyzadovat Vas zdravotni stav.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Buscopan

Lékai Vam poda injekci pouze u akutnich stavil. Jestlize bude nezbytné v 1é¢be pokracovat, I€kar Vas
pievede na ptipravek Buscopan ve formée tablet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo

lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho uvedenych nezadoucich t¢inkd miize byt pficitdno anticholinergnim vlastnostem ptipravku
Buscopan.
Anticholinergni nezadouci ucinky piipravku Buscopan jsou obvykle mirné a spontdnné ustupuji.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
*  Zrychlena srde¢ni ¢innost

*  Poruchy akomodace (zaostfeni)

*  Sucho v tistech

e Zavraté

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

*  Mydriaza (rozsifené zornice), zvySeni nitrooc¢niho tlaku

*  Potize s mocenim

*  SniZend potivost

*  SniZeni krevniho tlaku, zrudnuti

*  Anafylakticky Sok (ndhla, t€Zka alergicka reakce, ktera se projevuje dechovou nedostatecnosti,
selhanim krevniho obé&hu a otokem), nékdy s fatalnimi nésledky, anafylaktické reakce, duSnost,
kozni projevy (napt. kopfivka, vyrazka, zarudnuti kize, svédéni), jiné projevy precitlivélosti

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48 100

41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Buscopan uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Buscopan obsahuje

— Lécivou latkou je butylskopolaminium-bromid. Jedna ampulka o objemu 1 ml obsahuje 20 mg
butylskopolaminium-bromidu.

— Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak Buscopan vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok
Velikost baleni: 5 nebo 6 ampulek z bezbarvého skla po 1 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francie

Vyrobce
Bochringer Ingelheim Espana SA, Sant Cugat Del Valles, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2025



