Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Buscopan, 10 mg, tabletki powlekane
Hyoscini butylbromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

onainformacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby maéc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Buscopan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscopan
Jak stosowac Buscopan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Buscopan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Buscopan i w jakim celu si¢ go stosuje

Hioscyny butylobromek, substancja czynna leku Buscopan, jest Srodkiem rozkurczowym.

Srodki rozkurczowe zmniejszaja skurcze migéni gtadkich narzadéw wewnetrznych jamy brzusznej —
w obrebie przewodu pokarmowego, drog zotciowych, uktadu moczowego oraz drog rodnych kobiet,
co tagodzi bol.

Stosuje si¢ je w tagodzeniu bolow kolkowych, tj. bolow w obregbie jamy brzusznej wywodzacych si¢
ze wspomnianych narzadow wewnetrznych, ktérych intensywnos$¢ nasila si¢ i (lub) stabnie i trudno
okresli¢ ich doktadna lokalizacje.

Buscopan mozna stosowa¢ w stanach skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego

(w zaburzeniach czynnosciowych w obrebie przewodu pokarmowego, bolesnych skurczach Zzotadka,
kolce jelitowej, zespole jelita drazliwego), w stanach skurczowych i dyskinezji drog zétciowych

(w zaburzeniach czynno$ciowych w obrebie drog zétciowych, ostrym bélu w drogach zoétciowych,
kolce zolciowej), w stanach skurczowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (w bolesnym
miesigczkowaniu, kolce nerkowej, stanach skurczowych zwigzanych z kamica moczowodowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscopan

Kiedy nie stosowaé leku Buscopan

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na hioscyny butylobromek lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

- U pacjentow z nuzliwo$cia miesni (myasthenia gravis) — chorobg charakteryzujaca si¢ znacznym
ostabieniem mig¢$ni, a nawet niemozliwos$cig poruszania sig;

- u pacjentéw z patologicznym poszerzeniem jelita grubego (megacolon) — znaczne poszerzenie
jelita grubego;

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, poniewaz lek zawiera sacharoze
(patrz punkt ”Buscopan zawiera sacharoze”);



- jesli u pacjenta wystepuje mechaniczne zwezenie przewodu pokarmowego, stan w ktorym moze
by¢ utrudnione przesuwanie tresci pokarmowe;j;

- jesli u pacjenta wystgpuje stan, w ktorym jelito jest zablokowane i nie dziata prawidlowo
(niedroznos¢ porazenna lub niedroznos$¢ jelit). Objawy obejmujg silny bol brzucha z brakiem
stolca i (lub) nudnosci/wymioty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w nastgpujacych okoliczno$ciach:

- jesli pacjent ma choroby serca (nieregularne bicie serca, wysokie cisnienie tetnicze);

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania;

- jesli u pacjenta wystapita w przesztosci niedroznos¢ jelit lub jej podejrzenie;

- jesli u pacjenta wystapita w przesztosci niedrozno$¢ drog moczowych lub jej podejrzenie;

- jesli pacjent ma powigkszony gruczot krokowy (prostate);

- jesli dolegliwosci i bole brzucha u pacjenta sg inne niz wystepujace w przesztosci, do leczenia
ktorych lekarz w przeszto$ci zalecit Buscopan;

- jesli u pacjenta wystapit nagly, silny lub ostry bol, ktéry wyraznie ro6zni si¢ od zwyktego bolu
lub dyskomfortu zwigzanego ze skurczami;

- jesli bol lub dyskomfort w obrebie brzucha zwigzany ze skurczami szybko nasila sig;

- jesli bol brzucha u pacjenta jest wrazliwy na dotyk (boli, gdy kto$ dotknie brzuch - bolesnos¢
uciskowa);

- jesli pacjent ma goragczke;

- jesli pacjent ma nudnosci lub wymioty;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze, czuje, ze zaraz zemdleje;

- jesli w kale pacjenta wystepuje krew;

- jesli pacjent zauwazy u siebie niespodziewane zmiany rytmu wyprdéznien, np. biegunke;

- jesli pacjent szybko i nieoczekiwanie schudt;

- jesli pacjent obecnie stosuje inne leki z powodu bolow i skurczow w obrebie brzucha,
przepisane mu przez lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw lub standw
chorobowych, nie powinien zazywac¢ leku Buscopan bez zasi¢gniecia porady lekarza. W celu ustalenia
przyczyny dolegliwosci lekarz zaleci przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych.

Pacjent powinien przerwa¢ stosowanie leku Buscopan i skontaktowac¢ sie z lekarzem:

- jesli bol nasili sie¢ w ciagu 24 godzin lub bedzie trwaé diuzej niz 3 dni;

- jesli wystapi bolesnos¢ uciskowa brzucha;

- jesli u pacjenta wystapi krwawienie z odbytu lub wystepujg nawracajgce krwawienia;
- jesli wystapia jakiekolwiek dodatkowe objawy.

Buscopan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem zazywania leku Buscopan nalezy poradzi¢ sie lekarza w przypadku stosowania

nastepujacych lekow:

- trdj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu niektérych choréb alergicznych);

- leki przeciwpsychotyczne (zmniejszajace objawy psychotyczne chorob psychicznych);

- leki beta-sympatykomimetyczne (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i (lub) astmy);

- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

- dizopiramid (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca);

- inne leki cholinolityczne, takie jak ipratropium lub tiotropium (stosowane w leczeniu
przewleklej obturacyjnej choroby ptuc) lub zwigzki podobne do atropiny;

poniewaz Buscopan moze nasila¢ dziatanie tych lekow.



Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu metoklopramidu (stosowanego w leczeniu
wymiotow, nudnosci lub dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowych), poniewaz moze wystgpi¢ ostabienie
dziatania leku Buscopan oraz dzialania metoklopramidu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Buscopan w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Brak zalecen dotyczacych stosowania leku Buscopan i prowadzenia pojazdow
oraz obslugiwania maszyn.

Buscopan zawiera sacharoze

Jedna tabletka powlekana zawiera okoto 41,2 mg sacharozy, co odpowiada 411,8 mg sacharozy
w przypadku maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé Buscopan

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

o ile lekarz nie zaleci inaczej:

dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 3 razy na dobe po 1 tabletce,

dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 3 do 5 razy na dobe po 1 lub 2 tabletki.

Nie przekracza¢ dawki 100 mg na dobe. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

Nie nalezy stosowac¢ leku Buscopan dtuzej niz 3 dni bez porady lekarza. Jesli pacjent musi stosowac
Buscopan bez przerwy lub przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
przyczyny dolegliwosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci w wieku powyzej 6 lat Buscopan mozna stosowa¢ jedynie za zgodg lekarza. U dzieci w
wieku do 6 lat nie zaleca si¢ stosowania leku Buscopan z powodu duzej zawartosci substancji czynne;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Buscopan
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Buscopan lub zazycia leku przez dziecko w
wieku ponizej 6 lat, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o porad¢ do lekarza.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: sucho$¢ w ustach, zaczerwienienie skory, trudnosci
z oddawaniem moczu, przyspieszenie bicia serca i zaburzenia widzenia.

Pominigcie zastosowania leku Buscopan

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, nie
nalezy jednak stosowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigtej. Nastepna dawke
nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Buscopan
Buscopan nalezy zazywac tylko w razie potrzeby i nalezy przerwac jego stosowanie po ustgpieniu
objawow.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Buscopan moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiele z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wynika z dziatania przeciwcholinergicznego
leku. Sa one zwykle fagodne i przemijajace.

Ponadto zanotowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
szybkie bicie serca, sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie wydzielania potu, reakcje skorne
(pokrzywka, $wiad)

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
zatrzymanie moczu

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
wstrzas anafilaktyczny (nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ trudnosciami

w oddychaniu, zapascia krazeniowa i nagtym obrzekiem), reakcje anafilaktyczne z epizodami
zaburzen oddychania, reakcje skorne (wysypka, zaczerwienienie) i inne reakcje nadwrazliwosci

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Buscopan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.
Nie stosowa¢ leku Buscopan po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Buscopan

- Substancjg czynna leku jest hioscyny butylobromek. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum)



- Pozostate sktadniki leku to: wapnia fosforan, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia rozpuszczalna, kwas winowy, kwas stearynowy, otoczka (powidon,
sacharoza, guma arabska, talk, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, wosk Carnauba, wosk biaty).

Jak wyglada Buscopan i co zawiera opakowanie

Buscopan ma postac tabletek powlekanych.
Opakowanie: blister z folii Aluminium/PVC/PVDC lub PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych; 20 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:
MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

Wytworca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 REIMS

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MAYOLY POLSKA Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

tel.: 22 166 26 26

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025 r.



