Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Buscopan Forte 20 mg filmtabletta
hioszcin-butilbromid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhats jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta alkalmazasa elott

3. Hogyan kell szedni a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Buscopan Forte 20 mg filmtabletta hatéanyaga, a hioszcin-butilbromid az Gn. simaizom-goércsoldd
hatasu gyogyszerek csoportjaba tartozik, ami géresos hasi fajdalmak, epetti goresok és bantalmak, az
epeholyag telddési €s liriilési mechanizmusanak zavara, valamint a hugy-ivarszervi gorcsok, illetve a
tapcsatorna simaizomzatanak gorcse (pl. az Gn. irritabilis bél szindroma gorcsds tiinetei) enyhitésére
szolgal.

2. Tudnivalék a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat

- ha allergiés a hioszcin-butilbromidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére
- ha egy altalanos izomgyengeséggel jar6 betegségben szenved (miaszténia gravisz)

- ha a vastagbél nagymértéki kitagulasaval jaro betegségben szenved (megakolon).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Buscopan Forte 20 mg filmtablettat csak orvosi eldirasra lehet alkalmazni az alabbi esetekben:
- Ha On szapora szivverésre vagy ritmuszavarra hajlamos.

- Zart zugl z6ldhalyog (glaukéma) esetén.

- Ha Onnél korabban bélelzarodast vagy annak gyanujat llapitottidk meg.

- Ha Onnél kordbban a hélyagnyak elzarodasat vagy annak gyanujat allapitottak meg.

Ha nagyfoku, ismeretlen eredetii hasi fajdalom vagy diszkomfort-érzés tiinetei 1épnek fel vagy
fokozddnak, kiilondsen, ha olyan tiinetekkel jarnak egyiitt, mint a 1az, hanyinger, hanyas, megvaltozott
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bélmiikodés, hasi érzékenység, vérnyomasesés, ajulas vagy véres széklet, hagyja abba a készitmény
szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Miel6tt elkezdené alkalmazni a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat, feltétleniil tdjékoztassa orvosat, ha az
alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi vagy szedte a kozelmultban, mert a Buscopan Forte 20 mg
filmtabletta befolyasolhatja a hatasukat:
- tri- és tetraciklikus antidepresszansok (depresszi6 elleni szerek),
- antihisztaminok (allergia elleni szerek),
- antipszichotikumok (olyan gyogyszerek, melyekkel mentalis betegségek pszichotikus tiineteit
kezelik),
- kinidin és dizopiramid (szivritmuszavarban alkalmazott szerek),
- amantadin (Parkinson-koérban alkalmazott szer),
- egyéb antikolinerg szerek, mint pl. ipratropium vagy tiotropium (krénikus obstruktiv
tiidobetegség esetén alkalmazott szerek) vagy atropinszeri anyagok,
- dopamin-gatlo szerek (pl. metoklopramid — hanyinger- és hanyascsokkentd szerek vagy egyéb
emésztdszervi betegség kezelésére alkalmazott szerek, mert el6fordulhat, hogy mind a Buscopan
Forte 20 mg filmtabletta, mind a metoklopramid hatasa csékken),
- béta-receptor izgatd gyogyszerek (szivelégtelenség és/vagy asztma kezelésére alkalmazott
szerek).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes ndkon torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a hioszcin-butilbromid tekintetében.

A Buscopan Forte 20 mg filmtabletta és metabolitjainak human anyatejbe torténd kivalasztodasaval
kapcsolatban nem all rendelkezésre elegendd mennyiségli informacio.

A Buscopan alkalmazésa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség és szoptatas ideje alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasat
nem vizsgaltak.

A Buscopan Forte 20 mg filmtabletta 138,5 mg lakt6z-monohidratot (tejcukor) tartalmaz
filmtablettanként.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kell szedni a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképp nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:



Felndttek és 6 évesnél idésebb gyermekek:
naponta 1-5 alkalommal 1 filmtabletta.
A filmtablettat egészben, elegendd mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Ha a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta hosszt ideig tarto, napi rendszerességili folyamatos alkalmazaséara
lenne sziikség, orvoshoz kell fordulni és ki kell deriteni a hasi fajdalom okat.

Ha az el6irtnal tobb Buscopan Forte 20 mg filmtablettit vett be
Ha az eldirt adagnal tobbet hasznalt egyszerre, azonnal forduljon orvoshoz, mert eléfordulhat, hogy siirgds
orvosi segitségre szorul.

Tuladagolas esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: szajszarazsag, borvordsség, vizeletiiritési
nehézségek, szapora szivverés és lataszavarok.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Ezek a mellékhatasok rendszerint enyhék és a kezelés soran maguktdl megsziinnek.

Azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését és keresse fel kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja — lehetséges, hogy siirgos orvosi ellatasra szorul:

anafilaxias sokk (hirtelen fellépd, olykor életet veszélyeztetd sulyos allergias reakcid, melynek jellemzoi a
légzési nehézség, a keringés Osszeomlasa és a hirtelen fellépd vizenyds duzzanat (6déma)), anafilaxias
reakciok, nehézlégzés, borreakciok, csalankiiités, borkiiités, borpir, viszketés, talérzékenységi reakciok.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- borreakciok, csalankiiités, viszketés

- szapora pulzus

- $74jszarazsag

- diszhidrézis (kézen és/vagy labon jelentkez6 bortiinetek)

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- vizeletelakadas (vizeletretencio)

meg):

- anafilaxias sokk, anafilaxias reakciok
- nehézlégzés

- borkiiités, borpir (eritéma)

- egy¢€b tulérzékenységi reakciok

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell a Buscopan Forte 20 mg filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban tdrolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta

- Akészitmény hatéanyaga 20 mg hioszcin-butilbromid filmtablettanként.

- Egyéb osszetevok:
Tablettamag: povidon 25, laktéz-monohidrat, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat.
Bevonat: Opadry II fehér 85G 18490 (0sszetevoi: lecitin, makrogolok, poli(vinil-alkohol), talkum,
titan-dioxid(E171)).

Milyen a Buscopan Forte 20 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii filmtabletta, egyik oldalan ,,B”, a masik oldalan ,,20”
jelzéssel.

Kiszerelés: 10 db, 20 db vagy 30 db filmtabletta atlatszo vagy atlatszatlan fehér PVC//Al
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Franciaorszag

Gyarté

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims
Franciaorszag

OGYI-T-8919/05 (10 db)
OGYI-T-8919/06 (20 db)
OGYI-T-8919/07 (30 db)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. majus.



