Buscopan paallystetyt tabletit, 10 mg
Butyyliskopolamiinibromidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laakarisi
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

— Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

— Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta apteekkiisi.

— Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko

haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

Iéékériisi tai apteekkiisi

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Buscopan paallystetyt tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita Buscopan paallystetyt tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan?
Buscopan pééllystetyt tabletit sis'altéva't vaikuttavana aineena butyyliskopolamiinibromidia

kaytetaan maha- suollkanavan kouristusten (krampit) hoitoon.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
— Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
— Sinulla on tietty paksusuolen poikkeavuus (megakoolon).
— Sinulla on suolitukos.
— Sinulla on maha-suolikanavan ahtaumia.
— Sinulla on tietty lihassairaus (myasthenia gravis).
— Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

— Kouristavien kipukohtausten yhteydessa, jotka johtuvat sappi- tai munuaiskivista. Naissa
kohtauksissa Buscopan-tabletit eivat ole tehokkaita. Kouristukset (tai niiden aiheuttama
kipu) voivat olla oire vakavasta taustalla olevasta sairaudesta.

— Sinulla on taipumus kohonneeseen silmanpaineeseen (kapea-kulmaglaukooma).
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— Sinulla on sydamen rytmihairioita.
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— Jos vakava selittamaton vatsakipu jatkuu, pahenee tai esiintyy samanaikaisesti oireiden
kuten kuume, pahoinvointi, oksentelu, muutokset ulosteessa, alavatsan arkuus, matala
verenpaine, pyortyminen tai veri ulosteessa kanssa, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos jokin ylla mainituista varoituksista
koskee sinua tai on koskenut sinua aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Buscopan-tablettien lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Kun kaytat Buscopan-tabletteja yhdessa jonkin seuraavista laakkeista, voi olla, etta
jommankumman laakkeen vaikutus muuttuu:
— tietyt masennusléékkeet (tri ja tetrasykliset masennuslaakkeet)

— tietty ladkeryhma sydamen rytmihairidihin (kinidiini ja disopyramidi)

— tietty laake Parkinsonin tautiin tai virusinfektioihin (amantadiini)

— muut laakkeet, joilla on sama vaikutus kuin Buscopanilla (esim. tiotropium, ipratropium,
atropiinin kaltaiset aineet)

— laakkeet, jotka estavat dopamiinin vaikutusta (mm. metoklopramidi ja domperidoni) — tama
voi heikentaa molempien laakkeiden vaikutusta

— laakkeet, jotka nostavat sydamen syketta — naiden vaikutus voi voimistua

— aineet, joilla on sama vaikutus kuin Buscopan-tableteilla — naiden vaikutukset voivat
muuttua.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Buscopan-tablettien kaytosta raskauden aikana ei ole riittavasti tietoa mahdollisen haitallisuuden
arvioimiseksi. Buscopan-tablettien kayttoa raskauden aikana ei suositella.

Myoskaan imetyksen aikana kaytosta ei ole riittavasti tietoa mahdollisen haitallisuuden
arvioimiseksi. Siksi Buscopan-tablettien kayttoa ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tehty tutkimuksia ajokyvyn ja koneiden kayton vaikutuksista.

3. Miten kaytat tata laaketta?
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laakarisi

tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Aikuiset
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Lapset alkaen 6 vuotta

syyn.

Sinun tulee niella paallystetyt tabletit kokonaisina veden tai maidon kanssa (ala pureskele).

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut lilkaa Buscopan-paallystettyja tabletteja, saatat kokea sydamen sykkeen nousua,
suun kuivumista, naon hamartymista, virtsan pidattamista, ihon punoitusta ja mahalaukun ja
suoliston toiminnan heikkenemista. Némé haittavaikutukset ovat yleensé Iievié ja thytkestoisia.

laakariisi.

Qletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen.
Kun lopetat akillisesti Buscopan-paallystettyjen tablettien kayton, voivat oireet, joita sinulla oli
ennen kayttoa, palata.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja lyhytkestoisia.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia Kuinka usein némé haittavaikutukset esiintyvét ei
Jos saat jonkin alla malnltwsta haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

- vakava allerginen reaktio tietyille aineille, johon liittyy voimakas verenpaineen lasku, kalpeus,
levottomuus, heikko nopea pulssi, kostea iho ja tajunnan heikkeneminen akillisen,
voimakkaan verisuonten laajenemisen seurauksena (anafylaktinen sokki)

- vakava, hengenvaarallinen allerginen reaktio tietyille aineille (anafylaktinen reaktio).

Muut haittavaikutukset
Jotkut haittavaikutukset voivat joskus (alle 1 kayttajalla 100:sta) esiintya:
- ihoreaktiot
- sydamen sykkeen nousu (takykardia)
- kuiva suu
- hikoilun hairio
- ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa (nokkosihottuma) ja paukamien muodostumista
(urtikaria)
- kutina.
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- hengenahdistus (dyspnea)
- yliherkkyys

- ihottuma

- ihon punoitus (eryteema).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan
(www.fimea.fi). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25°C.

— Taman laakkeen vaikuttava aine on butyyliskopolamiinibromidi. Yksi paallystetty tabletti
sisaltaa 10 mg butyyliskopolamiinibromidia.

— Muut taman lagkkeen aineet ovat: kalsiummonovetyfosfaatti (E341), maissitarkkelys,
tarkkelys (liukoinen), kolloidinen piidioksidi (E551), viininappo (E334), steariinihappo
(E570), polyvidoni (E1201), sakkaroosi, talkki (E553b), arabikumi (E414), titaanidioksidi
(E171), polyetyleeniglykoli 6000, karnaubavaha ja valkoinen vaha.

Milta Buscopan paallystetyt tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on pakkauksessa?

Buscopan paallystetyt tabletit ovat valkoisia, pyoreita paallystettyja tabletteja.

Buscopan paallystetyt tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 20, 30, 50 tai 100
paallystettya tablettia.

On mahdollista, etta kaikkia pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
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Ranska

Kirjeenvaihtoa ja tiedusteluja varten

Healthypharm B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Valmistaja
Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
RANSKA

Rekisteroity laakeluetteloon numerolla RVG 03834

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2023.
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