Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Buscopan 20 mg/ml inje ktioneste, liuos
hyoskiinibutyylibromidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Buscopan-injektioneste on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Buscopan-injektionestetta
Miten Buscopan-injektionestettd kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Buscopan-injektionesteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Buscopan on ja mihin siti kiyte tiin
Buscopan laukaisee sisdelinten seindmén siledn lihaksen kouristusta.

Buscopan-injektionestettd kdytetdédn sisdelinten, kuten esim. ruuansulatuskanavan, sappiteiden,
haiman, virtsateiden ja synnytinelinten kouristuksenomaisten kiputilojen laukaisemiseen. Lisdksi sitd
voidaan kayttidd kouristusten laukaisemiseen esim. mahalaukun ja pohjukaissuolen tdhystyksissa.

2. Miti sinun on tiede ttéiva, ennen kuin kéytit Buscopan-injektionestetti

Ali kiiyti Bus copan-inje ktionestetti

- jos olet allerginen hyoskiinibutyylibromidille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on hoitamaton silmén ahtaasta kammiokulmasta johtuva silmidnpainetauti
(ahdaskulmaglaukooma)

- jos sinulla on eturauhasen likakasvu, johon littyy virtsaumpi

- jos sinulla on maha-suolikanavan ahtauma (stenoosi), suolitukos tai suolilama, laajentunut ja
veltto paksusuoli (megakoolon)

- jos sinulla on syddmen tihedlyontisyys tai lihasheikkoussairaus (myastenia gravis).

Jos kéytit verenohennuslidikkeitd, injektiota ei saa antaa lihakseen (lihaksensisdisen verenpurkauman
vaara).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytd Buscopan-
injektionestetta

- jos sinulle tulee silmékipua, silmien punoitusta ja ndkokyvyn hdméartymistd Buscopan-
ijektionesteen antamisen jélkeen, ota heti yhteytta ladkariin, koska oireet saattavat johtua
pillevdn silménpainetaudin (ahdaskulmaglaukooma) aiheuttamasta silménsisdisen paineen
noususta



- Silmén kyky mukautua eri katseluetiisyyksiin saattaa viliaikaisesti huonontua. Ali aja autoa tai
kéytd koneita ennen kuin nékdkyky on palautunut normaaliksi

Jos vatsan alueen kova, selittdméaton kipu jatkuu tai pahenee tai kipuun liittyy oireita, kuten kuumetta,
pahoinvointia, oksentelua, muutoksia suoliston likkeissd, vatsan alueen aristusta, alentunutta
verenpainetta, pyOrtymistd tai verta ulosteissa, ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin.

Muut lisike valmisteet ja Bus copan-inje ktioneste
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Buscopan-injektionesteelld voi olla yhteisvaikutuksia etenkin seuraavien lidkeaineiden kanssa: tri- tai
tetrasykliset masennusladkkeet, tietyt antihistamiinit, neuroleptit (psykoosin hoitoon tarkoitetut
ladkkeet), amantadiini, kinidiini, disopyramidi, tiotropium, ipratropium, atropiinin kaltaiset yhdisteet,
metoklopramidi ja -adrenergiset aineet.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Kysy laékériltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana.

Buscopan-injektionestetti-ei suositella kéytettdviksi raskauden ja imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Buscopan-injektionesteelld voi jossain midrin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kédyttda koneita,
koska se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena silméoireita (silmin kyky mukautua eri
katseluetéisyyksiin saattaa olla véliaikaisesti huonontunut) tai huimausta. Jos huomaat tallaista
vaikutusta, dld aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin oireet ovat hdavinneet. Kysy lddkariltd neuvoa.

Buscopan sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per millilitra eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Buscopan-inje ktionestetti kiytetain
Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Ladkériantaa sinulle sopivan Buscopan-annoksen. Suositeltu annos on &killisisséd kivuissa 1 ampulli
useita kertoja pdiviassd. Vuorokausiannos ei saa ylittdd 100 mg:aa. Ruiskutetaan lihakseen, ihon alle tai
hitaasti laskimoon.

Buscopan-injektionestettd eisaa kédyttida yhtdjaksoisesti péivittdin tai pitkid aikoja ilman, ettd vatsan
alueen kivun syy selvitetdan.

Jos kiytit enemmiin Buscopan-inje ktionestetti kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisid haittavaikutuksia (vli I potilaalla sadasta) ovat esimerkiksi: akkommodaatiohdiriét (silmin
kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin huononee), syddmen tihedlyontisyys, huimaus, suun
kuivuminen.

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen sokki),
anafylaktiset reaktiot, hengenahdistus, ihoreaktiot, nokkosrokko, ihottuma, ihon punoitus, kutina,
yliherkkyys, punastuminen, mustuaisten laajentuminen, silméin sisdisen paineen nousu, verenpaineen
lasku, epdnormaali hikoilu, virtsaamisvaikeus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Buscopan-inje ktionesteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Bus copan-injektioneste siséltiia

- Vaikuttava aine on hyoskinibutyylibromidi
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton tai melkein variton liuos, 5 x 1 mln véritdn lasiampulli.

Myyntiluvan haltija

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


http://www.fimea.fi/

Paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Prat de la Riba

08173 San Cugat del Vallés
Barcelona

Espanja

tai

Sanofi S.r.L.

Via Valcanello 4,
03012 Anagni (FR),
Italia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Buscopan 20 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning
hyoskinbutylbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Buscopan injektionsvétska &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Buscopan injektionsvatska
Hur du anviander Buscopan injektionsvatska

Eventuella biverkningar

Hur Buscopan injektionsvitska ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Buscopan ér och vad det anvénds for
Buscopan verkar genom att lindra spasmer i den glatta muskulaturen i de inre organens viggar.

Buscopan anvénds for lindring av krampaktiga smarttillstand i de inre organen, t.ex. i
matsmaltningskanalen, gallgdngar, bukspottkortel, urinvdgar och kvinnliga genitalier. Buscopan kan
ocksa anvindas for att lindra spasmer t.ex. vid gastroduodenoskopi.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Buscopan

Anvind inte Buscopan injektionsviitska

- om du é&r allergisk mot hyoskinbutylbromid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har obehandlad 6gontryckssjukdom som beror pa dgats tranga kammarvinkel
(trdngvinkelglaukom).

- om du har prostatahypertrofi med urinretention.

- om du har fortrangning i mag-tarmkanalen (stenos), tarmstopp eller tarmvred, utvidgad och trog
tjocktarm (megakolon).

- om du har takykardi eller sjukdom med muskelsvaghet (myastenia gravis).

Om du anvéinder bloduttunnande likemedel, far injektionen inte ges intramuskulirt (det finns risk for
intramuskuldr blodutgjutning).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Buscopan injektion

- om du far 6gonsmaérta, réda 6gon eller synstérningar efter en Buscopan injektion, kontakta
lakaren omedelbart, eftersom symptomen kan orsakas av underliggande dold
ogontryckssjukdom som beror pa att 6gats inre tryck forhdjs (trdngvinkelglaukom)

- Ogats formaga att anpassa sig till olika avstand kan tillfilligt forsdmras. Kor inte bil och anviind
inte maskiner innan din synférmaga har atervént till det normala.



Ifall en stark oforklarlig smérta i magomréadet fortsétter eller blir varre eller dettill smértan hor
symtom, sdsom feber, illamiende, kriakningar, forédndringar i tarmens rorelser, 6mt magomrade, lagt
blodtryck, svimning eller blod i avféringen, tag omedelbart kontakt med lékare.

Andra likemedel och Buscopan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Buscopan kan ha interaktioner framst med foljande likemedel: tri- eller tetracykliska antidepressiva
lakemedel, vissa antihistaminer, neuroleptika (likemedel for vard av psykoser), amantadin, kinidin,
disopyramid, tiotropium, ipratropium, atropinliknande foreningar, metoklopramid och [-adrenergiska
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Buscopan mjektionsvitska rekommenderas inte att anvindas under graviditet och amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga studier har utforts med preparatet med avseende pé formégan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Buscopan injektionsvitska kani viss grad paverka din formaga att framfora fordon och anvinda
maskiner, eftersom den kan orsaka som biverkning 6gonsymtom (0gats formaga att anpassa sig till
olika avstand kan tillfilligt forsdmras) eller svindel. Om du upplever de hir symtomen, framfor inte
fordon eller anvédnd inte maskiner, innan symtomen har forsvunnit. Fraga likare om rad.

Buscopan inne haller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per ml

d.v.s. drndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anviander Buscopan inje ktionsvitska

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Dosen ges av ldkaren. Rekommenderad dos 1 akuta smértstillstdnd 4r 1 ampull flera gdnger om dagen.
Den dagliga dosen skall inte 6verskrida 100 mg. For intramuskulir, subkutan eller lingsam intravends

anvéindning.

Buscopan injektionsvitska far inte anviindas dagligen utan avbrott eller langa tider utan att orsaken till
smartan i magomradet klargors.

Om du har tagit for stor méingd av Bus copan inje ktionsviitska

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.



Vanliga biverkningar (hos fler dn en av 100 patienter): ackommodationsstorningar (svérighet att stélla
in synen pa olika avstand), takykardi, svindel, muntorrhet.

Andra eventuella biverkningar (med okdnd frekvens): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk chock),
anafylaktiska reaktioner, andndd, hudreaktioner, ndsselutslag, eksem, hudrodnad, klada,
overkénslighet, rodnad, pupilldilatation, forhojt 6gontryck, lagt blodtryck, onormal svettning,
urineringsbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Buscopan injektionsviitska ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr hyoskinbutylbromid
- Ovriga innehallsimnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller ndstan farglos 1osning. 5 x 1 ml farglos glasampull.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Prat de la Riba

08173 San Cugat del Vallés
Barcelona

Spanien

eller

Sanofi S.r.L.

Via Valcanello 4,
03012 Anagni (FR),
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023



