BUSCO par]® 10 mg drazsé

Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni,
olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

e E7 a gyogyszer orvosi vény/rendelvény nélkiil
kaphat6. Az optimalis hatas érdekében azonban
elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd és
szakszer(i alkalmazasa.

e Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne
szerepl informacidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon gydgyszerészéhez.

e SiirgGsen keresse fel orvosat, ha tiinetei néhany
napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a
BUSCOPAN drazsé?

2. Tudnivalok a BUSCOPAN drazsé alkalmazasa
el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a BUSCOPAN drazsét?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Tarolas

Hatéanyag: 10 mg hioscin butilbromid
drazsénként.

Segédanyagok:

Mag: borkésav, sztearinsav, vizoldhat6
kukoricakeményité, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, kukoricakeményitd, vizmentes
kalcium-hidrogén-foszfat.

Bevonat: makrogol 6000, povidon, titan-dioxid
(E171), arabmézga (poritott), talkum, szachardz,
fényesitd viasz (karnauba palmaviasz, fehér
viasz1:1).

Csomagolas: 20 db drazsé atlatszatlan fehér
PVC/PVDC/ALU buborékfolidban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein

Németorszag

1. Milyen betegség esetén alkalmazhato a
készitmény?

A tapcsatorna simaizomzatanak gorcse (pl az un.

irritabilis bél-szindroma gorcsos tiinetei), epedti

gorcsok és bantalmak, az epehdlyag tel6dési és

triilési mechanizmusanak zavara valamint hagy-

ivarszervi gorcsok esetén.

2. Tudnivalok a BUSCOPAN drazsé

alkalmazasa elott

Mikor nem alkalmazhato a készitmény?

— A készitmény hatoanyagaval, illetve barmely
egyéb Gsszetevdjével szembeni tilérzékenység
esetén.

— Altalanos izomgyengeséggel jaré betegségben
(myasthenia gravis).

— A vastagbél nagymértékii kitagulasaval jaré
betegségben.

Kiilonleges ovintézkedések

A készitményt szév6dményeinek veszélye miatt
zart csarnokzugi glaucomara (zold halyog),
szapora szivverésre vagy ritmuszavarra hajlamos
betegek esetében, tovabba bélelzarodas vagy
hélyagnyak elzarddas veszélye esetén csak orvosi
elGirasra lehet alkalmazni.

Alkalmazhato-e a BUSCOPAN drazsé
terhességben vagy szoptatas ideje alatt?

A hosszl miiltra visszatekint klinikai alkalmazas
soran nem észleltek kedvez6tlen hatasokat a
terhesség idGszakaban. Mindazonaltal, a
terhesség (kiilonésen annak els6 harmada) alatt
végzett gydgyszeres kezelésre vonatkozo altalanos
biztonsagi elGirasokat kell szem el6tt tartani.

Nem bizonyitott, hogy a készitmény
biztonsagosan adhat6-e a szoptatas ideje alatt,
azonban alkalmazasa sordn nem észlelték a
szoptatott Gjsziilottek karosodasat.
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Befolyasolja-e a készitmény a jarmiivezetoi
és gépkezeldi képességet?

A készitménynek a fenti képességeket befolyasold
hatasat eddig nem észlelték.

Alkalmazhato-e a BUSCOPAN drazsé egyéb
gyogyszerekkel egyidében?

Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,

beleértve a recept nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

A BUSCOPAN befolyasolhatja az alabbi

gyogyszerek hatasat:

o triciklikus antidepresszansok (depresszio elleni
szerek),

e antihisztaminok (allergia elleni szerek),

e kinidin és dizopiramid (szivritmus zavarban
alkalmazott szerek),

e amantadin (Parkinson-kdrban alkalmazott szer),

e dopamin-antagonistak (pl. metoklopramid -
hanyinger és hanyas csokkenté szerek),

e 3-receptor agonistak

3. Hogyan kell alkalmazni a BUSCOPAN
drazsét?

Ha az orvos masképp nem rendeli, szokasos

adagja:

Drazsé:

Feln6ttek és 6 évesnél idGsebb gyermekek:
3-5x1-2 drazsé

A drazsét egészben, elegend6 mennyiségi
folyadékkal kell bevenni.

Mi a teend6 tiiladagolas esetén?
Ha az el&irt adagnal tébbet hasznalt egyszerre,
azonnal forduljon orvoshoz.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mellékhatasként szdjszarazsagot, a
verejtékmirigyek miikodési zavarat, szapora
szivverést, és olykor vizeletvisszatartast észleltek.
Ezek a mellékhatasok azonban rendszerint enyhék
és a kezelés soran spontan megszlinnek.
Szorvanyosan tllérzékenységi reakciokat
(elsésorban bérreakciokat) észleltek. Rendkivil
ritkdn beszamoltak nehézlégzéssel és keringési
sokkal jaro anafilaxias (stlyos allergias) reakciorol.

5. Tarolas
Drazsé: legfeljebb 25°C-on, szaraz helyen
tartando.

A gydgyszert a csomagoldson feltlintetett lejarati
idén beliil szabad felhasznalni.

A gyogyszer gyermekektd| elzarva tartando!
OCGYI-T-8919/01

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma
2007. majus 14.

27953/41/06, 2. verzio
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