Prospect: informatii pentru utilizator
Buscopan comprimate filmate, 10 mg
Bromura de butilscopolamina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
conform indicatiilor medicului sau farmacistului dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
— Avetiintrebari? Contactati farmacistul dumneavoastra.
— Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
— Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 14 zile sau se agraveaza, contactati medicul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Buscopan comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Buscopan comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza?

Buscopan comprimate filmate sunt comprimate care contin bromura de butilscopolamina ca
substanta activa.

Buscopan comprimate filmate este un medicament care amelioreaza spasmele (spasmolitic).
Buscopan comprimate filmate este utilizat pentru tratamentul spasmelor (crampelor) tractului
gastrointestinal.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
— Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
— Aveti 0 anumita afectiune a colonului (megacolon).
— Aveti o obstructie intestinala.
— Aveti stricturi in tractul gastrointestinal.
— Aveti 0 anumita boald musculara (miastenia gravis).
— Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati
medicul inainte de a lua acest medicament.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

— Tn caz de atacuri de dureri crampante cauzate de calculi biliari sau renali. in aceste atacuri,
Buscopan comprimate filmate nu este eficient. Spasmele (sau durerea care rezulta din
acestea) pot fi un simptom al unei afectiuni subiacente grave.

— Auveti predispozitie la presiune intraoculara crescuta (glaucom cu unghi ingust).
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— Aveti un risc crescut de obstructii ale intestinelor si/sau ale tractului urinar.

— Aveti aritmii cardiace.

— 1n cazul in care durerea abdominala severa inexplicabila persists, se agraveazs sau apare
simultan cu simptome precum febra, greata, varsaturi, modificari ale tranzitului intestinal,
sensibilitate in abdomenul inferior, tensiune arteriald scazuta, lesin sau sange in scaun,
trebuie sa contactati imediat medicul.

Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament daca una dintre avertismentele de mai
sus este valabila pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Buscopan comprimate filmate, alte medicamente, ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.
Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de prescriptie
medicala.

Cand utilizati Buscopan comprimate filmate impreuna cu unul dintre urmatoarele medicamente,
este posibil ca efectul unuia dintre cele doua medicamente sa fie influentat:
— anumite medicamente impotriva depresiei (antidepresive tri- si tetraciclice)
— anumite medicamente impotriva alergiilor (antihistaminice)
— anumite medicamente impotriva psihozelor (antipsihotice)
— anumit3 clasad de medicamente pentru aritmii cardiace (chinidina si disopiramida)
— un anumit medicament pentru boala Parkinson sau infectii virale (amantadina)
— alte medicamente cu acelasi efect ca Buscopan (de ex. tiotropiu, ipratropiu, substante
asemanatoare atropinei)
— medicamente care contracareaza efectul dopaminei (inclusiv metoclopramid si
domperidon) — astfel, efectul ambelor medicamente poate fi redus
— medicamente care cresc ritmul cardiac — efectul acestora poate fi amplificat
— substante cu acelasi efect ca tabletele filmate Buscopan — efectele acestora pot fi
influentate.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Nu exista suficiente date despre utilizarea tabletelor filmate Buscopan in timpul sarcinii pentru a
evalua posibilele efecte nocive. Utilizarea tabletelor filmate Buscopan in timpul sarcinii nu este
recomandata.

De asemenea, nu exista suficiente date disponibile despre utilizarea in timpul alaptarii pentru a
evalua posibilele efecte nocive. Prin urmare, utilizarea tabletelor filmate Buscopan nu este
recomandata in timpul alaptarii.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
masini.
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3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati
medicul sau farmacistul.

Adulti
Doza recomandata pentru adulti este de una pana la doua tablete filmate de trei pana la cinci ori
pe zi.

Copiide la 6 ani
Doza recomandata pentru copii de la 6 ani este de trei pana la cinci ori pe zi una pana la doua
comprimate filmate.

Buscopan nu trebuie utilizat zi de zi sau pe o perioada indelungata fara ca medicul
dumneavoastra sa investigheze cauza durerii abdominale.

Trebuie sa inghititi comprimatele filmate intregi cu putina apa sau lapte (nu mestecati).

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea multe comprimate filmate de Buscopan, puteti avea o frecventa cardiaca
crescuta, gura uscata, vedere incetosata, retentie urinara, roseata a pielii si o functionare redusa a
stomacului si intestinelor. Aceste efecte secundare sunt de obicei usoare si de scurta durata.
Aveti aceste simptome? Opriti administrarea comprimatelor filmate de Buscopan si contactati
medicul dumneavoastra.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament.
Cand incetati brusc utilizarea comprimatelor filmate de Buscopan, simptomele pe care le-ati avut
inainte de utilizare pot reveni.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Multe dintre reactiile adverse enumerate mai jos pot fi atribuite actiunii Buscopan. Aceste reactii
adverse sunt, in general, usoare si de scurta durata.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cat de des apar aceste reactii adverse nu poate fi determinat
exact, dar cu siguranta nu este mai mare decat uneori (la mai putin de 1 din 100 de utilizatori).
Aveti una dintre reactiile adverse de mai jos? Contactati imediat medicul dumneavoastra.

- reactie alergica severa la anumite substante, cu scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare,
agitatie, puls rapid si slab, piele umeda si constienta redusa ca urmare a unei dilatari
vasculare bruste si puternice (soc anafilactic)

- reactie alergic3 severd, care poate pune viata in pericol, la anumite substante (reactie
anafilactica).
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Alte reactii adverse
Unele reactii adverse pot aparea uneori (la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):
- reactii cutanate
- frecventa cardiaca accelerata (tahicardie)
- gura uscata
- perturbarea transpiratiei
- eruptie cutanatd cu mancarime intensa (urticarie) si formarea de umflaturi (papule)
- mancarime.

Unele reactii adverse pot aparea rar (la mai putin de 1din 1000 de utilizatori):
- retentie urinara din cauza golirii defectuoase a vezicii urinare.

Frecventa urmatoarelor reactii adverse nu poate fi determinata exact, dar cu siguranta nu este
mai mare decét ocazional (la mai putin de 1din 100 de utilizatori):

- dificultati de respiratie (dispnee)

- hipersensibilitate

- eruptie cutanata

- roseat3 a pielii (eritem).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb (www.lareb.nl).
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa
'EXP'. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

— Substanta activa din acest medicament este bromura de butilscopolamina. Un comprimat
filmat contine 10 mg bromura de butilscopolamina.

— Celelalte substante din acest medicament sunt: fosfat de calciu monohidrogenat (E341),
amidon de porumb, amidon (solubil), dioxid de siliciu coloidal (E551), acid tartric (E334),
acid stearic (E570), povidona (E1201), sucroza (zahar), talc (E553b), guma arabica (E414),
dioxid de titan (E171), polietilenglicol 6000, ceara de carnauba si ceara alba.

Cum arata comprimatele filmate Buscopan si cate sunt intr-un ambalaj?

Comprimatele filmate Buscopan sunt comprimate filmate albe, rotunde.
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Comprimatele filmate Buscopan sunt livrate in blistere cu 20, 30, 50 sau 100 de comprimate

filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Franta

Pentru corespondenta si informatii
Healthypharm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Olanda

Producator

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

FRANTA

Inregistrat in registrul medicamentelor sub RVG 03834

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2023.
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