Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation
aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dartber enthalt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an lhre Arztin/lhren
Arzt oder Apothekerin/Apotheker.

Gebrauchsinformation

Buscopane plus

Filmtabletten

Zusammensetzung
1 Filmtablette enthilt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
10 mg N-Butylscopolaminiumbromid
500 mg Paracetamol

Weitere Bestandteile:

Cellulose, Carboxymethylcellulose-Natrium,
Ethylcellulose, Maisstarke, Talkum, Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat, Titandioxid (E171),
Macrogol, Polyacrylat, Methylhydroxypropyi-
cellulose, Dimeticon

Darreichungsform und Inhalt
Filmtabletten

Originalpackung zu 10 Stlick (N 1)
Originalpackung zu 20 Stick (N 1)

Stoff- bzw. Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise

Spasmoanalgetikum (Kombination von
schmerzstillenden und krampfiésenden
Wirkstoffen)

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strae 173

55216 Ingelheim

Telefon: 018 05/77 9090

Telefax: 06132/72 9999

Pharmazeutischer Hersteller
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
12, Rue André Huet

51060 Reims Cedex

Frankreich

Anwendungsgebiete

FlUr Erwachsene und Jugendliche ab

12 Jahren bei: krampfartigen Schmerzen bei
Erkrankungen des Magens und des Darmes,
krampfartigen Schmerzen und Funktions-
stdrungen im Bereich der Gallenwege,

der ableitenden Harnwege sowie der weib-
lichen Geschlechtsorgane (z.B. schmerzhafte
Regelblutungen).

Gegenanzeigen

Wann durfen Sie BUSCOPAN PLUS nicht
anwenden?

eine angeborene Stoffwechselstérung mit
Gelbsucht-Episoden).

Hier ist eine Anwendung unter arztlicher
Kontrolle und gegebenenfalls eine Dosisver-
ringerung oder ein grdBerer zeitlicher Abstand
zwischen den Anwendungen erforderlich.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Obwohl sich bisher keine Hinweise auf eine
fruchtschédigende Wirkung ergeben haben,
muss vor Anwendung von BUSCOPAN PLUS
in der Schwangerschaft der Arzt befragt
werden.

Wahrend der Stillzeit sollte beachtet werden,
dass Paracetamol in die Muttermilch Uber-
geht. Es sind bisher keine nachteiligen Folgen
fur den Saugling bekannt geworden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Das Praparat ist nicht fir Kinder geeignet.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Bei langerem hoch dosierten, nicht
bestimmungsgemé&Bem Gebrauch von
Analgetika kénnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Anwendung von Schmerzmitteln, insbeson-
dere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Besondere Vorsichtshinweise fir den
Gebrauch

BUSCOPAN PLUS soll ohne &arztlichen Rat
nicht im oberen Dosisbereich oder tiber
langere Zeit angewendet werden.

Bei Uberdosierung von BUSCOPAN PLUS
besteht durch die Paracetamol-Komponente
die Gefahr von schweren Leber- und Nieren-
schéden.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von BUSCOPAN PLUS?

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschrie-
benen anticholinergen Effekte kénnen ver-
starkt auftreten, wenn BUSCOPAN PLUS
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln ange-
wendet wird, die selbst solche Effekte hervor-
rufen kdnnen wie z. B. Amantadin, trizyklische
Antidepressiva, Chinidin, Disopyramid und
Antihistaminika. Die gleichzeitige Therapie mit
Dopaminantagonisten, z.B. Metoclopramid,
kann zu einer gegenseitigen Abschwachung
der Wirkung auf die Muskulatur des Magen-
Darm-Trakts fiihren. BUSCOPAN PLUS kann
die beschleunigende Wirkung von B-Sympa-
thomimetika auf den Herzschlag verstarken.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln,
die in der Leber abgebaut werden und dort
eine so genannte Enzyminduktion bewirken,
wie z.B. bestimmte Schlafmittel und Anti-
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schmerzstillenden und krampfldsenden
Wirkstoffen)

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StraBe 173

55216 Ingelheim

Telefon: 01805/77 90 90

Telefax: 06132/72 9999

Pharmazeutischer Hersteller
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
12, Rue André Huet

51060 Reims Cedex

Frankreich

Anwendungsgebiete

Fur Erwachsene und Jugendliche ab

12 Jahren bei: krampfartigen Schmerzen bei
Erkrankungen des Magens und des Darmes,
krampfartigen Schmerzen und Funktions-
stérungen im Bereich der Gallenwege,

der ableitenden Harnwege sowie der weib-
lichen Geschlechtsorgane (z.B. schmerzhafte
Regelblutungen).

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie BUSCOPAN PLUS nicht
anwenden?

BUSCOPAN PLUS darf nicht angewendet
werden, wenn eine der folgenden
Erkrankungen vorliegt:

Mechanische Verengung im Magen-Darm-
Trakt (z. B. wegen einer Geschwulst oder
durch Darmabknickung),

Harnverhaltung bei mechanischen Ver-
engungen der Harnwege (z.B. bei Ver-
gréBerung der Vorsteherdrise),
Engwinkelglaukom (Augenkrankheit: griiner
Star),

tachykarde Herzrhythmusstérungen
(krankhaft beschleunigter Herzschlag),
Myasthenia gravis (besondere Form von
krankhafter Muskelschwéche),

schwere Leberfunktionsstérungen,
Megakolon (krankhafte Aufweitung des Dick-
darms),

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arznei-
mittel bzw. einem seiner Inhaltsstoffe.

Wann dirfen Sie BUSCOPAN PLUS erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
BUSCOPAN PLUS nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei lhnen friher einmal zutrafen.

Bei der Anwendung von BUSCOPAN PLUS
ist Vorsicht geboten bei Leberfunktions-
stdrungen (z.B. durch chronischen Alkohol-
missbrauch, Leberentziindungen),
vorgeschadigter Niere, Gilbert-Syndrom

(auch als Meulengracht-Krankheit bezeichnet,
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nicht im oberen Dosisbereich oder Uber
langere Zeit angewendet werden.

Bei Uberdosierung von BUSCOPAN PLUS
besteht durch die Paracetamol-Komponente
die Gefahr von schweren Leber- und Nieren-
schiaden.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein
Weliche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von BUSCOPAN PLUS?

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschrie-
benen anticholinergen Effekte kénnen ver-
starkt auftreten, wenn BUSCOPAN PLUS
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln ange-
wendet wird, die selbst solche Effekte hervor-
rufen kénnen wie z.B. Amantadin, trizyklische
Antidepressiva, Chinidin, Disopyramid und
Antihistaminika. Die gleichzeitige Therapie mit
Dopaminantagonisten, z. B. Metoclopramid,
kann zu einer gegenseitigen Abschwéchung
der Wirkung auf die Muskulatur des Magen-
Darm-Trakts flihren. BUSCOPAN PLUS kann
die beschleunigende Wirkung von B-Sympa-
thomimetika auf den Herzschlag verstarken.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln,
die in der Leber abgebaut werden und dort
eine so genannte Enzyminduktion bewirken,
wie z.B. bestimmte Schilafmittel und Anti-
epileptika (u.a. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin) sowie Rifampicin, kénnen
auch durch sonst unschédliche Dosen von
Paracetamol Leberschiden hervorgerufen
werden.

Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Die Einnahme von Probenecid hemmt die
Bindung von Paracetamol an Glucuronséure
und fihrt dadurch zu einer Reduzierung der
Paracetamol-Clearance um ungefahr den
Faktor 2. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Probenecid sollte die Paracetamoldosis
verringert werden.

Salicylamide k&nnen zu einer Verldngerung
der Eliminationshalbwertszeit von
Paracetamol flihren.

Die dleichzeitige Einnahme von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentieerung
fuhren, wie z.B. Propanthelin, bewirkt eine
Verzégerung der Aufnahme und des
Wirkungseintritts von Paracetamol.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und
Chioramphenicol kann die Ausscheidung von
Chloramphenicol deutlich verlangsamt und
seine Toxizitat erhéht werden.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol

und Cumarinderivaten sind bezuglich ihrer
kiinischen Relevanz noch nicht zu beurteilen.
Eine Langzeitanwendung dieses Arzneimittels
bei Patienten, die mit oralen Antikoagulanzien
behandelt werden, sollte daher nur unter arzt-
licher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und AZT (Zidovudin) wird die
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Neigung zur Ausbildung einer Neutropenie
verstdrkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur
nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT
angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Beschleunigung der Magenent-
leerung flhren wie z.B. Metoclopramid,
kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von
Paracetamol beschleunigt werden.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke
sollten Sie meiden?

Wahrend der Anwendung von BUSCOPAN
PLUS solite Alkoholgenuss mdglichst
vermieden werden.

Dosierungsanieitung, Art und Dauer

der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen
Ihr Arzt BUSCOPAN PLUS nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an die An-
wendungsvorschriften, da BUSCOPAN PLUS
sonst nicht richtig wirken kann!

Wie, wie oft und in welcher Menge sollten Sie
BUSCOPAN PLUS anwenden?

Alter Einmaldosis |Maximaldosis
pro Tag
(24 Stunden)
Erwachsene

und Jugendliche |1-2 Tabletten|6 Tabletten
Uber 12 Jahre

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit Flissig-
keit geschiuckt werden.

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf
keinesfalls Uberschritten werden, und der
zeitliche Abstand bis zur Anwendung der
nachsten Filmtabletten (sofern dies notwendig
ist) muss mindestens 8 Stunden betragen.

Wie lange soliten Sie BUSCOPAN PLUS
anwenden?

BUSCOPAN PLUS darf nicht ohne arztliche
oder zahnarztliche Verordnung langer als

3-4 Tage oder in hdheren Dosen angewendet
werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
Was ist zu tun, wenn BUSCOPAN PLUS in zu
groBen Mengen angewendet wurde?

Bei Uberdosierung mit BUSCOPAN PLUS
kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Schlafrigkeit und aligemeines
Krankheitsgefiihl sowie Sehstérungen,
Beschleunigung des Herzschlages, Mund-
trockenheit und Hautrétung auftreten.

Trotz Besserung des subjektiven Allgemein-
befindens am 2. Tag kann es zu einer fort-
schreitenden Schadigung der Leber kommen
bis hin zum Leberkoma am 3. Tag.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
BUSCOPAN PLUS ist sofort — auch bei vor-
Ubergehend nachlassenden Beschwerden -
ein Arzt zu benachrichtigen.

Die Méglichkeiten zur Behandlung einer
Vergiftung mit BUSCOPAN PLUS richten sich
nach dem AusmaB und Verlauf sowie den
Krankheitszeichen, z.B. Gabe von Parasym-
pathomimetika (Neostigmin i.m. oder i.v. bzw.
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Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der An-
wendung von BUSCOPAN PLUS auftreten?
Es kann zu so genannten anticholinergen
Wirkungen kommen, z.B. Verminderung der
SchweiB- und Speichelproduktion, Blasen-
entleerungsstoérungen (moéglicherweise
Harnverhalt), und Beschleunigung des Herz-
schlags.

Diese Nebenwirkungen treten selten auf und
bilden sich nach Absetzen der Behandlung
volistandig zurlck.

Selten kann es zum Auftreten von Haut-
rétungen, sehr selten zu allergischen Haut-
reaktionen wie Ausschlag, Nesselsucht
(Exantheme, Urtikaria) kommen. AuBerst
selten sind Blutbildveranderungen beschrie-
ben worden (allergische Thrombozytopenie
oder Leukopenie, Agranulozytose, Panzy-
topenie).

In Einzelfallen ist bei empfindlichen Patienten
eine Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
mit Atemnot ausgeldst worden (Analgetika-
Asthma).

In Einzelfallen sind fir den Wirkstoff
Paracetamol Uberempfindlichkeitsreaktionen
{Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall,
bis hin zum Schock), selten ein Anstieg der
Lebertransaminasen beschrieben worden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt
oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Soilten Sie die oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, soll BUSCOPAN
PLUS nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Uber
den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBBnahmen entscheiden
kann,

Hinweis: Bei ersten Anzeichen fir eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion ist das Prdparat
abzusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

BUSCOPAN PLUS Filmtabletten nicht Gber
25°C lagern.

Stand der Information
Oktober 2006

Achten Sie stets darauf, dass Sie
BUSCOPAN PLUS Filmtabletten so
aufbewahren, dass sie flir Kinder nicht zu
erreichen sind!

™\ Boehringer
||||| Ingelheim
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nachsten Filmtabletten (sofern dies notwendig
ist) muss mindestens 8 Stunden betragen.

Wie lange sollten Sie BUSCOPAN PLUS
anwenden?

BUSCOPAN PLUS darf nicht ohne &rztliche
oder zahnérztliche Verordnung langer als

3-4 Tage oder in héheren Dosen angewendst
werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
Was ist zu tun, wenn BUSCOPAN PLUS in zu
groBen Mengen angewendet wurde?

Bei Uberdosierung mit BUSCOPAN PLUS
kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Schiafrigkeit und allgemeines
Krankheitsgefihl sowie Sehstérungen,
Beschieunigung des Herzschlages, Mund-
trockenheit und Hautrétung auftreten.

Trotz Besserung des subjektiven Allgemein-
befindens am 2. Tag kann es zu einer fort-
schreitenden Schadigung der Leber kommen
bis hin zum Leberkoma am 3. Tag.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
BUSCOPAN PLUS ist sofort — auch bei vor-
libergehend nachlassenden Beschwerden ~
ein Arzt zu benachrichtigen.

Die Méglichkeiten zur Behandlung einer
Vergiftung mit BUSCOPAN PLUS richten sich
nach dem AusmaB und Verlauf sowie den
Krankheitszeichen, z.B. Gabe von Parasym-
pathomimetika (Neostigmin i.m. oder i.v. bzw.
Pilocarpin lokal bei Glaukomkranken).
Maglichst innerhalb der ersten 8 Stunden
nach Anwendung empfiehlt sich die i.v.-Gabe
von Cysteamin oder N-Acetylcystein bzw. eine
Dialyse.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
BUSCOPAN PLUS eingenommen oder die
Einnahme vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge ein, sondern flihren Sie
die Einnahme, wie in der Dosierungsanieitung
beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen?

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
BUSCOPAN PLUS sind keine Besonderheiten
zu beachten.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch
dosierten, nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch von Analgetika kénnen Kopf-
schmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmer-
zen, Nervositét und vegetative Symptome auf-
treten. Die Absetzsymptomatik klingt inner-
halb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unter-
bleiben und die erneute Anwendung nicht
ohne &rztiichen Rat erfolgen.
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gen bei sich beobachten, soll BUSCOPAN
PLUS nicht nochmals eingenommen werden,
Benachrichtigen Sie thren Arzt, damit er Uber
den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBBnahmen entscheiden
kann.

Hinweis: Bei ersten Anzeichen fur eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion ist das Praparat
abzusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

BUSCOPAN PLUS Filmtabletten nicht Gber
25°C lagern.

Stand der Information
Oktober 2006

Achten Sie stets darauf, dass Sie
BUSCOPAN PLUS Filmtabletten so
aufbewahren, dass sie fur Kinder nicht zu
erreichen sind!

=~ Boehringer
||||| Ingelheim

Eigenschaften

BUSCOPAN PLUS enthélt 2 unterschiedliche
Wirkstoffe fiir die Behandiung von krampf-
artigen Schmerzen der Bauchorgane.

Das krampflésende N-Butylscopolaminium-
bromid wird aus Extrakten der Stechapfel-
pflanze (Datura-Arten) hergestelit. Es wirkt im
Bereich des Magen-Darm-Trakis, der Gallen-
und ableitenden Harnwege sowie der weib-
lichen Geschlechtsorgane entspannend auf
die glatte Muskulatur.

Das schmerzstillende Paracetamol ist ein seit
vielen Jahren in der Behandlung von leichten
bis mittelstarken Schmerzen bewéahrtes
Arzneimittel.

Beide Wirkstoffe zusammen bestimmen den
gleichzeitig krampfiésenden und schmerz-
stillenden Effekt von BUSCOPAN PLUS.

Beschreibung der Darreichungsform
Filmtablette
Farbe: weiB; ca. 8,8 mm Durchmesser

Weitere Darreichungsform
BUSCOPAN PLUS Z&pfchen
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