Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BUSCOLYSIN inj.20mg-Tml *10amp.”

Cena: 22,16 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Buscolysin 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan,

(Hyoscini butylbromidum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane w tym wszelkie objawy niepozgdane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Buscolysin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscolysin
3. Jak stosowac lek Buscolysin

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Buscolysin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Buscolysin i w jakim celu sie go stosuje

Buscolysin wykazuje podobng do atropiny aktywnos¢ parasympatykolityczng, jednak dziatajgc
obwodowo pozbawiony jest osrodkowych objawéw jej oddziatywania. W stosunku do atropiny dziata
szybciej, ale kroce).

Buscolysin blokuje receptory muskarynowe, co powoduje zmniejszenie napiecia miesni gtadkich,
ostabienie motoryki przewodu pokarmowego i wydzielania zotgdkowego, znosi ponadto skurcze drog
zo6tciowych I moczowych.

Buscolysin stosowany jest w nastepujgcych przypadkach:

» ostre stany skurczowe przewodu pokarmowego: skurcze przetyku, wpustu i odzwiernika, zaparcie
kurczowe, nadruchliwa dyskineza zétciowa,

« zapalenie zotgdka | dwunastnicy oraz wrzéd zotgdka | dwunastnicy,
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* kolka zotciowa,

» ostre stany skurczowe drég moczowych, zwtaszcza w przebiegu kamicy nerkowej, kolka
nerkowa, bolesne parcie na pecherz moczowy,

» pomocniczo w diagnostyce radiologicznej przewodu pokarmowego i drdg moczowych, w
badaniach endoskopowych i towarzyszacych im zabiegom oraz po zabiegach operacyjnych,

« w potoznictwie i ginekologii: skurcze kanatu porodowego podczas porodu, potogowe zapalenie
macicy, usuwanie tozyska, miesigczkowanie bolesne kurczowe, wspomagajgco podczas aborcji (w
poczatkowym etapie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscolysin

Kiedy nie stosowac leku Buscolysin

- jesli pacjent ma uczulenie na hioscyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje:

-nadwrazliwos¢ na butylobromek hioscyny, atropine lub ktorykolwiek sktadnik leku;

- jaskra;

- rozrost gruczotu krokowego z zatrzymaniem moczu;,

- przewezenie w obrebie przewodu pokarmowego;

- zaburzenia rytmu serca (tachykardia);

- dtawica piersiowa;

- niewydolnosc¢ serca;

- rozszerzenie okreznicy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Buscolysin.

Butylobromek hioscyny moze powodowac zatrzymanie moczu lub pogorszenie stanu klinicznego,
zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku z nastepujgcymi schorzeniami: rozrost gruczotu krokowego bez
niedroznosci, uropatia (utrudniony odptyw moczu) z niedroznosci drég moczowych, jak niedroznosé
szyi pecherza spowodowana rozrostem gruczotu krokowego. W takim przypadku nalezy zachowac
szczegdlng ostroznosce podczas stosowania leku.

Wskazana jest ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z niedroznoscig mechaniczng
przewodu pokarmowego réznego pochodzenia, zwezenie odzwiernika, rozszerzenie okreznicy,
bowiem podawanie leku moze prowadzi¢ do zastoju tresci zotgdkowo-jelitowe), wzde¢ i zatrucia, co w
konsekwencji prowadzi do zaostrzenia przebiegu wspomnianych schorzen.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé podczas stosowania leku u 0sob z chorobami serca,
zwtaszcza arytmig serca (tachykardia, tachyarytmia).

Leku nie nalezy podawac pacjentom chorym na jaskre z zamknietym kgtem przesgczania oraz
chorym

z wysokg gorgczkg, z uwagi na to, iz butylobromek hioscyny dziata hamujgco na gruczoty potowe,
jego stosowanie moze spowodowac przegrzanie organizmu ze wszystkimi jego konsekwencjami.
U pacjentéw z objawami suchosci w jamie ustnej, wysychajgcym niezytem nosa, hipertonig
(wzmozone napiecie miesniowe), oraz nadczynnoscig tarczycy nalezy zachowacé szczegdlng
ostroznosé podczas stosowania leku.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawoéw nadwrazliwosci konieczne jest odstawienie leku.

Nie zaleca sie podawania leku przez 24 godziny przed badaniem wydzielania kwasu zotgdkowego.
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Dzieci

Nie zaleca sie stosowania preparatu Buscolysin u dzieci ponizej 6 lat.

Lek Buscolysin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach lub o
zamiarze zastosowania innych lekéw.

- preparaty cholinomimetyczne (pilokarpina - lek stosowany w leczeniu jaskry) oraz leki
przeciwcholinoesterazowe (galantamina, fizostygmina, pirydostygmina — leki zwiekszajace
neuroprzekaznictwo), antagonizujg (hamujg) dziatanie butylobromku hioscyny,

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona), chinidyna (lek przeciwarytmiczny),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), zwigzki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne) oraz leki przeciw chorobie
Parkinsona potegujg cholinolityczne dziatanie (dziatanie rozkurczajgce) butylobromku hioscyny,
- butylobromek hioscyny moze ostabiac¢ perystaltyke przewodu pokarmowego, co opdznia
wchtanianie i dziatanie farmakologiczne innych lekow,

- dziatanie butylobromku hioscyny powoduje w konsekwencji wzmozone wchtanianie i wzrost
stezenia digoksyny w surowicy (o ok. 1/3), co moze prowadzi¢ do wzglednego przedawkowania,

- jednoczesne przyjmowanie kortykosteroidéw (lekdéw o dziataniu m.in. przeciwzapalnym)

I butylobromku hioscyny prowadzi do zwiekszonego ryzyka wzrostu cisnienia srédgatkowego |
prawdopodobienstwo rozwoju jaskry,

- wydalanie leku moze by¢ ostabione w wyniku stosowania srodkéw alkalizujgcych mocz, m.in.
cytrynianow, itp.

- rownoczesne przyjmowanie butylobromku hioscyny z ketokonazolem (lek stosowany w leczeniu
grzybicy) lub metoklopramidem (lek przeciwwymiotny) moze prowadzi¢ do zmniejszenia

dziatania terapeutycznego tych ostatnich,

- jednoczesne podawanie inhibitorow MAO (leki przeciwdepresyjne) moze hamowac metabolizm
lekéw antycholinergicznych, w tym butylobromku hioscyny, przez co nasila sie ich dziatanie
terapeutyczne | dziatania niepozadane.

Stosowanie leku Buscolysin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie dotyczy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Badania eksperymentalne na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego
dziatania preparatu na cigze, rozw¢j zarodka/ptodu, pordd ani rozwdj poporodowy.

W trakcie cigzy lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadku wskazan medycznych, pod kontrolg
lekarza, oraz jezeli korzysc¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Substancja czynna leku czesciowo przenika do mleka matki. Dlatego nie jest wskazane jego
stosowanie w okresie karmienia piersig. Jesli zastosowanie leku jest konieczne, nalezy zaprzestac
karmienia piersig. Butylobromek hioscyny moze takze zmniejsza¢ wydzielanie mleka ze wzgledu na
ostabione dziatanie gruczotéw zewngtrzwydzielniczych.

Ptodnos¢

Brak jest informacji na temat jakichkolwiek dziatan niepozgdanych produktu na zdolnos¢ rozmnazania
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u zwierzat.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Dtugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen akomodacji. Podczas leczenia preparatem
Buscolysin nie nalezy zatem prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwac urzgdzen
mechanicznych w ruchu, az do uzyskania petnej sprawnosci wzroku.

Buscolysin zawiera séd mniej niz T mmol (23 mg) na dawke, co oznacza, ze uznaje sie, iz produkt
leczniczy jest wolny od sodu.

3. Jak stosowac lek Buscolysin

Dawkowanie i czas trwania leczenia okresli lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

Lekarz prowadzgcy okresla dobowg dawke leku Buscolysin w zaleznosci od nasilenia objawow
klinicznych oraz od towarzyszgcych schorzen, jesli takie wystepuja.

Dorosli:

Jedna amputka (20 mg) domiesniowo lub dozylnie, w razie koniecznosci co 30 minut mozna podawac
kolejne dawki. Wstrzykniecie dozylne powinno byé wykonane ,powoli” (moze doj$¢ do znacznego
obnizenia cisnienia tetniczego krwi, a nawet wstrzgsu spowodowanego podaniem butylobromku
hioscyny).

Maksymalna dawka dobowa u dorostych wynosi 100 mg.

Dzieci powyzej 6 lat:

Buscolysin podawac¢ domiesniowo lub powoli dozylnie w dawce 5-10 mg, dwa do czterech razy na
dobe.

Sposob stosowania

Buscolysin nalezy podawac¢ domiesniowo lub powoli dozylnie, a takze jako dozylny wlew kroplowy.
Podanie domiesniowe u dzieci powyzej 6 roku zycia, nalezy przeprowadzac¢ powoli, przez co najmniej
1 minute.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Buscolysin

Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Przedawkowanie leku, w zaleznosci od stopnia zatrucia charakteryzuje sie nastepujgcymi objawami:
zaczerwienienie i suchos¢ skory, suchosé bton Sluzowych, rozszerzenie zrenic, zaburzenia rytmu
serca, trudnosci w potykaniu, neuropsychiczne zaburzenia (majaczenie, omamy wzrokowe,
pobudzenie i lek, ataksja) az do utraty przytomnosci, wysoka gorgczka, zatrzymanie moczu, zapasg |
Spigczka.

W przypadku przedawkowania leku, pacjenta nalezy hospitalizowac i zastosowac leczenie objawowe.
Objawy przedawkowania leku zmniejsza podanie lekow parasympatykomimetycznych, takich jak
galantamina, fizostygmina.

W stanach ciezkiego zatrucia nalezy podac pacjentowi barbiturany i benzodiazepine, oraz jesli
wskazane - reanimowac chorego.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Ponizej podano dziatania niepozgdane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzgddw.

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 osdb):
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- zaburzenia akomodacji oka

- tachykardia (serce bije szybciej niz zwykle)

- zawroty gtowy

- suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia

Nieznana * (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- wstrzas anafilaktyczny w tym przypadki Smiertelne, reakcje anafilaktyczne (ciezka reakcja
alergiczna, ktéra powoduje obrzek twarzy lub gardta), dusznos$¢ (trudnosci w oddychaniu), reakcje
skorne (np. pokrzywka, wysypka, rumien, $wigd) i inne reakcje nadwrazliwosci,

- rozszerzenie Zrenic (rozszerzenie Zrenicy oka), zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe,

- obnizenie cisnienia krwi, zaczerwienienie skory,

- zatrzymanie moczu,

- zmniejszenie wydzielania potu.

Moze wystgpi¢ bol w miejscu wktucia, szczegdlnie po podaniu domiesniowym.

Butylobromek hioscyny, substancja czynna produktu leczniczego Buscolysin, ze wzgledu na

swojg strukture chemiczng (czwartorzedowy zwigzek amoniowy) nie powinien przenikaé do
osrodkowego uktadu nerwowego. Butylobromek hioscyny nie przenika bariery krew-mozg. Nie
mozna jednak catkowicie wykluczy¢, ze po podaniu produktu leczniczego Buscolysin nie

wystgpig zaburzenia psychiczne (np. dezorientacja).

*To dziatanie niepozgdane zaobserwowano juz po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek. Z
pewnoscig wynoszgcg 95% mozna stwierdzi¢, ze czestos¢ wystepowania nie jest wieksza niz w
kategorii ,czesto’, ale moze by¢ mniejsza. Doktadne oszacowanie czestosci wystepowania jest
niemozliwe, gdyz w czasie trwania badan klinicznych dane dziatanie niepozgdane nie wystgpito w
grupie 185 pacjentow.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Buscolysin

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Buscolysin

- Substancja czynng leku jest hioscyny butylobromek.

Jedna amputka 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg hioscyny butylobromku
(Hyoscini butylbromidum).

- Pozostate sktadniki leku to sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Buscolysin i co zawiera opakowanie

Amputki ze szkta oranzowego typ | w blistrze miekkim z foli PCV, umieszczone w tekturowym
pudetku wraz z ulotkg dla pacjenta.

Wielkos¢ opakowania:

1 blister po 10 amputek w pudetku

10 blistrow po 10 amputek w pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 136

02-305 Warszawa
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