Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin/den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschrei- ” l ‘ I ’

bung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, massen Buscopan 10 mg Dragess je-

doch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bengtigen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach
5 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Buscopan 10 mg Dragees und woftr werden sie angewendet?

. Was mssen Sie vor der Einnahme von Buscopan 10 mg Dragees beachten?
. Wie sind Buscopan 10 mg Dragees einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Buscopan 10 mg Dragees aufzubewahren?

. Weitere Angaben

Buscopan 10 mg Dragees

Butylscopolaminiumbromid
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1. Was sind Buscopan 10 mg Dragees und wofiir werden sie angewendet?

1.1 Buscopan 10 mg Dragees sind ein krampflosendes Mittel (Spasmolytikum).

1.2 Buscopan 10 mg Dragees dienen zur Behandlung krampfartiger Bauchschmer-
zen beim Reizdarmsyndrom.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Buscopan 10 mg Dragees beachten?

2.1 Buscopan 10 mg Dragees dirfen nicht eingenommen werden:

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentiber Butylscopolaminiumbromid oder

einem der sonstigen Bestandteile von Buscopan 10 mg Dragess sind

bei mechanischen Verengungen (Stenosen) im Magen-Darm-Trakt (z. B. wegen

einer Geschwulst oder durch eine Darmabknickung)

bei einer krankhaften Aufweitung des Dickdarms (Megakolon)

bei Harnverhaltung durch mechanische Verengung der Harnwege (z. B. Vergrofie-

rung der Vorsteherdrise)

bei Griinem Star (Engwinkelglaukom)

bei krankhaft beschleunigtem Herzschlag, Herzrasen und unregelmaBigem Herz-

schlag

- bei Myasthenia gravis (besonderer Form von krankhafter Muskelschwache)

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Buscopan 10 mg Dragees ist erfor-
derlich bei:

a) -Kindern

Geben Sie Buscopan 10 mg Dragees nicht an Kinder unter 6 Jahren, da bisher keine

ausreichenden Erfahrungen fur diese Altersgruppe vorliegen.

b) Schwangerschaft

Zu einer Anwendung von Buscopan 10 mg Dragees in der Schwangerschaft liegen

keine hinreichenden Erfahrungen am Menschen vor. Es ist nicht bekannt, ob Busco-

pan 10 mg Dragees durch die Plazenta zum Embryo bzw. Feten gelangen. Daher soll-

ten Buscopan 10 mg Dragees wahrend der Schwangerschaft nur nach strenger

Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt angewendet werden.

c) Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Buscopan 10 mg Dragees in die Mutter-

milch Gbergeht.

Von anderen Arzneimitteln der gleichen Gruppe ist bekannt, dass sie die Milchpro-

duktion hemmen. Aus diesen Griinden sollen Buscopan 10 mg Dragees in der Stillzeit

nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt ange-

wendet werden.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Anwendung der fiir Buscopan 10 mg Dragees vorgesehenen Dosen ist nor-

malerweise keine Beeintrachtigung zu erwarten. Sollten aber dennoch Symptome

wie Mudigkeit, Schwindel oder gestortes Nah-Sehen auftreten, dann kann die

Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen

beeintrachtigt werden.

) Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Buscopan 10 mg Dragees ist erfor-

derlich

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Buscopan 10 mg Dragees

daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

unter einer Unvertréglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschriebenen anticholinergen Effekte kénnen ver-

starkt auftreten, wenn Buscopan 10 mg Dragees gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln

angewendet wird, die selbst solche Effekte hervorrufen kdnnen, z. B. Amantadin, trizy-

klische Antidepressiva, Chinidin, Disopyramid und Antihistaminika. Die gleichzeitige

Therapie mit Dopaminantagonisten, z. B. Metoclopramid, kann zu einer gegenseitigen

Abschwachung der Wirkung auf diz Muskulatur des Mzgen-Darm-Trektes {ihren.

Buscopan 10 mg Dragees konnen auBerdem die beschleunigende Wirkung auf den

_ Herzschlag von B-Sympathomimetika verstérken. Diese genannten Medikamente wer-

den bei verschiedenen Krankheiten eingesetzt, z. B. Viruserkrankungen, Depressionen, -
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Herzrhythmusstorungen, Allergien, Magenentleerungsstérungen, Asthma, Erkaltungs—
krankheiten sowie zur Gewichtsabnahme.

3. Wie sind Buscopan 10 mg Dragees einzunehmen?

Nehmen Sie Buscopan 10 mg Dragees immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Nehmen Sie die Dragees unzerkaut mit ausreichend Flassigkeit ein.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis fur Erwachsene und
Schulkinder 3-mal taglich 1-2 Dragees (Einzeldosis: 10-20 mg, Tageshéchstdosis 60 mg
Butylscopolaminiumbromid).

Nehmen Sie Buscopan 10 mg Dragees ohne é&rztlichen Rat nicht langer als 5 Tage ein.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Buscopan 10 mg Dragees zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge Buscopan 10 mg Dragees eingenommen haben,
als Sie sollten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Es kénnen die in Kapitel 4.1 Nebenwirkungen, 2. Absatz, genannten Effekte auf-
treten.

3.4 Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die Einnahme von Buscopan
10 mg Dragees vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Buscopan 10 mg Dragees Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrundegelegt:

Sehr haufig:

Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:

Mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:

Mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:

Mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Hautausschlag mit
Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit, Brechreiz und
Atemnot (Dyspnoe) kommen. Bei Patienten mit Reizdarmsyndrom kdnnen gelegent-
lich Durchfall, Midigkeit und Magenbeschwerden auftreten. Sehr selten wurde ana-
phylaktischer Schock beobachtet.

Sehr selten kénnen anticholinerge Effekte, wie z. B. Hemmung der SchweiBsekretion
(mit Auftreten von heiBer roter Haut), Hemmung der Speichelsekretion (Mundtrocken-
heit), Storungen beim Wasserlassen (Nachtropfeln, verminderter Harnstrahl, Harnver-
halt), beschleunigter Herzschlag, die Auslésung starker Augenschmerzen bei Griinem
Star sowie das Auftreten einer Akkommodationsstorung des Auges (gestortes ,Nah-
Sehen”) auftreten. Diese Effekte sind i.d.R. leicht und voriibergehend.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefhrt sind.

5. Wie sind Buscopan 10 mg Dragees aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem inneren
Behaltnis aufgedruckten Datum nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel nicht bei Temperaturen tber 25°C aufbewahren.

6. Weitere Angaben

6.1 Zusammensetzung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Butylscopolaminiumbromid.

Ein Dragee enthélt:

10 mg N-Butylscopolaminiumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat, Maisstérke, l6sliche Stérke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Weinsaure (Ph.Eur.), Stearinsdure (Ph.Eur.), Povidon, Saccharose, Talkum, Arabisches
Gummi, Titandioxid (E 171), Macrogol, Carnaubawachs, gebleichtes Wachs.

6.2 Darreichungsform und Inhalt
Buscopan 10 mg Dragees sind in Packungen mit 20 und 50 Dragees erhaltlich.

6.3 Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH

Am Ganslehen 4 -5

83451 Piding

Tel.: 08651/704-0

Stand der Information:
Juli 2003

Diese Packung wurde von der Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefugt.
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