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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buscopan 10 mg žvakutės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje žvakutėje yra 10 mg hioscino butilbromido (skopolamino butilbromido).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė.
Žvakutės yra baltos arba dramblio kaulo spalvos, torpedos formos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Virškinimo trakto ir šlapimo takų spazmų mažinimas.

0. Dozavimas ir vartojimo metodas

Jeigu gydytojo nenurodyta kitaip, vaistinio preparato rekomenduojama dozuoti taip, kaip nurodyta žemiau. 

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų vaikams 
Rekomenduojama vartoti po 1 - 2 žvakutes 3 - 5 kartus per parą.

6  - 12 metų vaikams
Po 1 žvakutę 3 kartus per parą.

Jaunesniems negu 6 metų vaikams
Buscopan 10 mg žvakučių nerekomenduojama vartoti jaunesniems negu 6 metų vaikams, kadangi jose yra didelė veikliosios medžiagos dozė.

Vartojimo metodas
Žvakutes, nuplėšus pakuotę, reikia įkišti į tiesiąją žarną pažymėtu galu į priekį.

Nenustačius pilvo skausmo priežasties, kasdien nepertraukiamai ar ilgesnį laikotarpį Buscopan vartoti negalima.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei  medžiagai.
· Sunkioji miastenija.
· Didelė gaubtinė žarna.
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu stiprus, nepatikslintas pilvo skausmas išlieka, sustiprėja arba pasireiškia kartu su tokiais simptomais, kaip karščiavimas, pykinimas, vėmimas, žarnų motorikos pokytis, pilvo jautrumas, kraujospūdžio sumažėjimas, alpulys arba kraujingos išmatos, būtina tinkamomis diagnostikos priemonėmis išsiaiškinti šių simptomų priežastį. 

Dėl galimos anticholinerginių komplikacijų rizikos, atsargiai vaistiniu preparatu reikia gydyti pacientus, linkusius į uždarojo kampo glaukomą, tachikardiją arba jautriai reaguojančius į žarnyno arba šlapimo organų obstrukciją.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Buscopan gali stiprinti triciklių ir tetraciklių antidepresantų, antihistamininių ir antipsichozinių vaistinių preparatų, chinidino, amantadino, dizopiramido bei kitokių anticholinerginių vaistinių preparatų (pvz., tiotropio, ipratropio, į atropiną panašių junginių) poveikį. 

Kartu su Buscopan vartojant dopamino antagonistų, pvz., metoklopramido, abiejų vaistinių preparatų poveikis virškinamajam traktui gali silpnėti. 

Buscopan gali didinti beta adrenomimetikų sukeliamą tachikardiją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie hioscino butilbromido vartojimą nėštumo metu yra mažai. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 

Žindymas
Apie Buscopan ir jo metabolitų išsiskyrimą su motinos pienu informacijos nepakakanka. 

Atsargumo sumetimais, nėštumo ir žindymo laikotarpiu Buscopan geriau nevartoti. 

Vaisingumas
Poveikio žmogaus vaisingumui tyrimų netlikta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buscopan  gebėjimo vairuoti ir valdyti  mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Daugumą žemiau išvardytų nepageidaujamų poveikių galima priskirti prie pasireiškiančių dėl anticholinerginių Buscopan savybių. Nepageidaujamas anticholinerginis Buscopan poveikis paprastai būna lengvas ir savaime praeinantis.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Širdies sutrikimai
Nedažnas: tachikardija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: burnos džiūvimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Retas: šlapimo susilaikymas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas: prakaitavimo sutrikimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas: odos reakcijos (pvz., dilgėlinė, niežulys). 
Nežinomas: anafilaksinis šokas, anafilaksinės reakcijos, dusulys, išbėrimas,eritema, kitoks jautrumo padidėjimas.

*Šis nepageidaujamas poveikis buvo pastebėtas vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko į rinką. 95 proc. tikrumu jo dažnio kategorija nėra didesnė negu nedažna, tačiau gali būti ir mažesnė. Tiksliai dažnį apskaičiuoti neįmanoma, kadangi klinikinių tyrimų metu 1 368 pacientams šis nepageidaujamas poveikis nepasireiškė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Vaistinio preparato perdozavus, gali pasireikšti anticholinerginis poveikis.

Gydymas
Prireikus galima gydyti parasimpatikomimetikais. Jeigu pasireiškia glaukoma, būtina skubi okulisto konsultacija. Širdies ir kraujagyslių komplikacijas reikia gydyti įprastiniu būdu. Jeigu pasireiškia kvėpavimo paralyžius, pacientą būtina intubuoti ir atlikti dirbtinį kvėpavimą. Jei susilaiko šlapimas, gali reikėti kateterizacijos. Be to, gali prireikti tinkamų pagalbinių gydymo priemonių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – šunvyšnės alkaloidai, pusiau sintetiniai ketvirtinio amonio dariniai, ATC kodas – A03BB01.

Buskopanas atpalaiduoja lygiuosius skrandžio ir žarnyno bei tulžies, lyties ir šlapimo organų raumenis. Hioscino butilbromido, kaip ketvirtinio amonio darinio, į centrinę nervų sistemą nepatenka, todėl nepageidaujamo anticholinerginio poveikio šiai sistemai jis nesukelia. Periferinį anticholinerginį poveikį vaistinis preparatas sukelia blokuodamas ganglijus, esančius vidaus organų sienelėje, ir muskarino receptorius.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Kadangi ketvirtinio amonio darinys hioscino butilbromidas yra labai polinis, todėl išgertos arba į tiesiąją žarną pavartotos jo dozės absorbuojama tik dalis, t. y. atitinkamai 8 proc. ir 3 proc. Išgėrus vieną 20 – 40 mg hioscino butilbromido dozę, vidutinė didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsirado maždaug po 2 val. ir buvo 0,11 – 2,04 nanogramo/ml, vidutinis plotas po koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (AUCo-tz)  0,37 – 10,7 nanogramo/val./ml. Nustatyta, kad įvairių Buscopan farmacinių formų, t. y. dengtų tablečių, žvakučių ir geriamojo tirpalo, kurių kiekvienoje yra 100 mg hioscino butilbromido, biologinis prieinamumas yra mažesnis negu 1 proc. 

Pasiskirstymas
Dėl didelio afiniteto muskarino ir nikotino receptoriams hioscino butilbromidas pasiskirsto daugiausia pilvo ir mažojo dubens srities raumenų ląstelėse bei pilvo organų intramuraliniuose ganglijuose. Prie kraujo plazmos baltymų prisijungia 4,4 proc hioscino butilbromido. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad per kraujo ir smegenų barjerą hioscino butilbromido neprasiskverbia. Klinikinių prasiskverbimo per šį barjerą tyrimų duomenų nėra. Tyrimais in vitro nustatyta, kad epitelinėse moters placentos ląstelėse hioscino butilbromidas (1 mM) sąveikauja su cholino (1,4 nanogramo/ml) pernašos sistema.

Biotransformacija ir eliminacija
Išgėrus vieną 100 – 400 mg dozę, galutinės pusinės eliminacijos laikas yra 6,2 – 10,6 val. Svarbiausias metabolizmo būdas yra hidrolizinis esterinės jungties skaidymas. Per burną pavartotas hioscino butilbromidas iš organizmo išskiriamas su išmatomis ir šlapimu. Su žmonėmis atlikti tyrimai rodo, kad išgertos radioaktyviaisiais izotopais žymėtos dozės su šlapimu išsiskiria 2 – 5 proc., pavartotos į tiesiąją žarną  0,7 – 1,6 proc. Po pavartojimo per burną maždaug 90 proc. radioaktyvumo išsiskyrė su išmatomis. Su šlapimu išsiskiria mažiau negu 0,1 proc. hioscino butilbromido dozės. Išgėrus 100 – 400 mg dozę, klirensas yra 881 – 1420 l/min., pasiskirstymo tūris  6,13 – 11,3 x 105 l, tikriausiai todėl, kad į sisteminę kraujotaką vaistinio preparato patenka labai mažai. 
Pro inkstus išskiriami metabolitai muskarino receptorius veikia menkai, todėl nelaikoma, kad jie prisideda prie hioscino butilbromido sukeliamo poveikio. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis hioscino butilbromido poveikis yra silpnas: sugirdyto preparato LD50 pelėms yra 1 000 – 3 000 mg/kg kūno svorio, žiurkėms  1 040 – 3 300 mg/kg kūno svorio, šunims  6 000 mg/kg kūno svorio. Intoksikacijos simptomai buvo ataksija ir raumenų tonuso sumažėjimas, pelėms pasireiškė dar ir tremoras bei traukuliai, šunims  midriazė, gleivinės džiūvimas ir tachikardija. Gyvūnai nugaišo per 24 val. nuo kvėpavimo sustojimo. Į veną leidžiamo hioscino butilbromido LD50 pelėms yra 10 - 23 mg/kg kūno svorio, žiurkėms  18 mg/kg kūno svorio. 

Toksinio kartoninių dozių poveikio tyrimų, trukusių 4 savaites, metu žiurkės toleravo 500 mg/kg kūno svorio dozę, t. y. tokia dozė pastebimo nepageidaujamo poveikio nesukėlė (angliška šio termino santrumpa yra NOAEL). 2 000 mg/kg kūno svorio dozė, veikdama visceralinius parasimpatinius ganglijus, paralyžiavo skrandžio ir žarnyno veiklą ir dėl to sukėlė vidurių užkietėjimą. Vienuolika žiurkių iš 50 nugaišo. Nuo dozės dydžio priklausomų kraujo bei biocheminių tyrimų rodiklių pokyčių svyravimų nestebėta. 

Tyrimų, trukusių 26 savaites, metu žiurkės toleravo 200 mg/kg kūno svorio dozę, tačiau 250 mg/kg kūno svorio bei 1 000 mg/kg kūno svorio dozės slopino skrandžio bei žarnyno veiklą ir gyvūnai nugaišo. 39 savaičių tyrimo metu šunims, vaistinio preparato vartojusiems per burną (kapsulių pavidalu), NOAEL buvo 30 mg/kg kūno svorio. Daugumas klinikinių pokyčių buvo priskirtini prie didelės hioscino butilbromido dozės (200 mg/kg kūno svorio) sukeliamo ūminio poveikio. Nepageidaujamų histopatologinių pokyčių nestebėta.

4 savaičių tyrimo metu žiurkės gerai toleravo kartotinai į veną leidžiamą 1 mg/kg kūno svorio dozę. Suleidus 3 mg/kg kūno svorio dozę, iš karto prasidėdavo traukuliai. Žiurkės, kurioms buvo leidžiama 9 mg/kg kūno svorio dozė, nugaišo nuo kvėpavimo paralyžiaus. Šunims, kuriems 5 savaites į veną buvo leidžiama 1 mg/kg kūno svorio, 3 mg/kg kūno svorio arba 9 mg/kg kūno svorio dozė 2 kartus per parą, pasireiškė nuo dozės priklausoma midriazė, be to, tiems gyvūnams, kuriems buvo leidžiama 9 mg/kg kūno svorio dozė 2 kartus per parą, atsirado ataksija bei salivacija, sumažėjo kūno svoris ir jie mažiau ėdė. Lokalus tirpalo toleravimas buvo geras. 

Sisteminis kartotinai į raumenis leidžiamos 10 mg/kg kūno svorio dozės toleravimas buvo geras, tačiau injekcijos vietoje raumenų pažeidimas buvo aiškiai dažnesnis, palyginti su kontrolinės grupės gyvūnų. Nuo 60 - 120 mg/kg kūno svorio dozės daug gyvūnų nugaišo, o lokalaus audinių pažeidimo dažnis didėjo priklausomai nuo dozės dydžio. 

Žiurkėms su ėdalu duodamos ne didesnės kaip 200 mg/kg kūno svorio hioscino butilbromido dozės ir triušiams 200 mg/kg kūno svorio dozė, pilamos į skrandį pro skrandžio zondą, įvestą pro nosį, arba 50 mg/kg kūno svorio dozė, leidžiama po oda, embriotoksinio ar teratogeninio poveikio nesukėlė. Per burną vartojamos ne didesnės kaip 200 mg/kg kūno svorio dozės gyvūnų vaisingumo netrikdė. 

Tyrimų in vitro metu hioscino butilbromidas, kaip ir kitokie baziniai vaistiniai preparatai, sąveikauja su cholino pernašos sistema moters placentos epitelinėse ląstelėse. Hioscino butilbromido patekimas į vaisių neįrodytas.

Lokalus hioscino butilbromido žvakučių toleravimas buvo geras. 

Lokalus toleravimas buvo nustatinėjamas specialiais 28 parų tyrimais su šunimis ir beždžionėmis, kuriems į raumenis buvo leidžiamos kartotinės 15 mg/kg kūno svorio Buscopan dozės. Tik šunims injekcijos vietoje atsirado smulkiažidininė nekrozė. Buscopan, suleistas į triušių ausies veną arba arteriją, buvo toleruojamas gerai. Tyrimų in vitro metu 2 proc. Buscopan injekcinį tirpalą sumaišius su 0,1 ml žmogaus kraujo, hemolizė nepasireiškė. 

Ames tyrimo, genų mutacijos tyrimų in vitro su žinduolių V79 ląstelėmis (HPRT tyrimas) bei chromosomų aberacijos tyrimų in vitro su žmogaus periferinio kraujo limfocitais metu mutageninio ar klastogeninio hioscino butilbromido poveikio nepastebėta. Hioscino butilbromido tyrimų in vivo su žiurkių kaulų čiulpų mikrobranduoliais rezultatai buvo neigiami. 

Kancerogeniškumo tyrimų in vivo neatlikta. Žiurkėms, kurios dviejų 26 savaičių trukmės tyrimų metu per burną vartojo ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kūno svorio hioscino butilbromido dozes, tumorigeninis poveikis nepasireiškė.
6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Išgrynintas vanduo 
Kietieji riebalai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 oC temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vienoje dėžutėje yra 10 žvakučių, supakuotų į aliuminio folijos/PE dvisluoksnes juosteles po 5 žvakutes.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lietuva

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO  NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/1373/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo 29 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodžio 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. liepos 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/ .


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

	A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Istituto De Angeli S. r. l. 
Localito Prulli 103/C 
I -  50066 Regello (FI)
Italija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buscopan 10 mg žvakutės
Hioscino butilbromidas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS)  IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje žvakutėje yra 10 mg hioscino butilbromido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Kietieji riebalai, išgrynintas vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 žvakučių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į tiesiąją žarną.
Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI)  (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: OLE_LINK1]Tinka iki {mm MMMM} (mėnuo, metai)



9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 oC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO  NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/1373/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Virškinimo trakto ir šlapimo takų spazmams mažinti.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų vaikams 
Rekomenduojama vartoti po 1 - 2 žvakutes 3 - 5 kartus per parą.

 6  - 12 metų vaikams
Po 1 žvakutę 3 kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Buscopan 10 mg žvakutės

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buscopan 10 mg žvakutės
Hioscino butilbromidas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANOFI  (Logo)


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM} (mėnuo, metai) 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


5.	KITA 
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Buscopan 10 mg žvakutės
Hioscino butilbromidas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame  lapelyje  arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Buscopan ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Buscopan
3.	Kaip vartoti Buscopan
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Buscopan
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Buscopan ir kam jis vartojamas

Veiklioji Buscopan medžiaga hioscino butilbromidas yra spazmolitinis preparatas. Spazmolitiniai preparatai yra vaistai, sumažinantys vidaus organų, pvz., virškinimo trakto, tulžies pūslės ir latakų, šlapimo takų, spazmus (į mėšlungį panašius susitraukimus) ir todėl mažinantys skausmą. Jie vartojami diegliniam skausmui (vidiniam pilvo skausmui, kuriam būdingas palaipsniui stiprėjančio arba silpnėjančio skausmo be tikslios lokalizacijos bangavimas) ir skausmui, kylančiam iš minėtų vidaus organų, malšinti.

Buscopan vartojamas spazminiams lygiųjų virškinimo trakto ir šlapimo organų (pvz., skrandžio, žarnų, šlapimo takų, tulžies pūslės bei takų) raumenų susitraukimams silpninti. Jo galima vartoti, pavyzdžiui, jeigu yra tulžies pūslės ir latakų ar inkstų dieglių, įvairios kilmės virškinimo trakto spazmų, dirglios žarnos sindromas.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
 

2.	Kas žinotina prieš vartojant Buscopan

Buscopan vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija hioscino butilbromidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
-	jeigu sergate sunkiąja miastenija (liga, kuriai būdingas didelis raumenų silpnumas arba net negalėjimas judėti); 
-	jeigu yra didelė gaubtinė žarna (didelis storosios žarnos išsiplėtimas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Buscopan:
-	jeigu sergate širdies liga (yra nereguliarus širdies ritmas ar didelis kraujospūdis);
-	jeigu sergate uždaro kampo glaukoma;
-	jeigu anksčiau buvo pasireiškusi žarnų obstrukcija arba buvo įtarta, kad ji yra;
-	jeigu anksčiau buvo pasireiškusi šlapimo takų obstrukcija arba buvo įtarta, kad ji yra;
-	jeigu padidėjusi Jūsų prostata;
-	jeigu Jūsų skausmas aiškiai skiriasi nuo pilvo skausmo ar nemalonaus pojūčio jame, dėl kurių anksčiau Jūsų gydytojas rekomendavo vartoti Buscopan;
-	jeigu staiga pajutote stiprų ar aštrų skausmą, kuris aiškiai skiriasi nuo spazmų sukelto įprastinio pilvo skausmo ar nemalonaus pojūčio jame;
-	jeigu greitai stiprėja su spazmais susijęs pilvo skausmas arba nemalonus pojūtis jame; 
-	jeigu pilvo skausmas yra jautrus lietimui (stiprėja palietus pilvą); 
-	jeigu padidėjo Jūsų kūno temperatūra;
-	jeigu pykina arba vemiate;
-	jeigu kraujospūdis yra mažas ir linkstate į alpulį arba apalpote;
-	jeigu išmatose yra kraujo;
-	jeigu staigiai pakito žarnų judesiai, pvz., prasidėjo viduriavimas;
-	jeigu greitai ir nelauktai sumažėjo kūno svoris;
-	jeigu vartojate kitokių gydytojo skirtų vaistų nuo pilvo skausmo ir spazmų.

Jeigu kuri nors iš minėtų būklių Jums tinka, be gydytojo leidimo Buscopan vartoti draudžiama. Jūsų gydytojas imsis tinkamų diagnostikos priemonių, kad galėtų nustatyti pilvo skausmo priežastį. 

Buscopan vartojimą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją:
-	jeigu skausmas per 24 valandas sustiprėjo arba trunka ilgiau negu 3 paras;
-	jeigu atsirado pilvo jautrumas;
-	jeigu pastebėjote kraujavimą iš tiesiosios žarnos;
-	jeigu pasireiškia kartotiniai kraujavimo priepuoliai;
-	jeigu atsiranda naujų simptomų.

Kiti vaistai ir Buscopan
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai  pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate toliau išvardytų vaistų, prieš pradėdami gydytis Buscopan, kreipkitės į gydytoją patarimo.
-	Tricikliai bei tetracikliai antidepresantai (vaistai depresijai gydyti).
-	Antihistamininiai preparatai (vaistai nuo kai kurių alerginių sutrikimų).
-	Antipsichoziniai preparatai (vaistai, lengvinantys psichikos ligų psichozei būdingus simptomus).
-	Beta adrenomimetikai (vaistai nuo širdies nepakankamumo ar astmos).
-	Chinidinas (vaistas nuo nereguliaraus širdies ritmo).
-	Amantadinas (vaistas Parkinsono ligai gydyti). 
-	Dizopiramidas (vaistas nuo nereguliaraus širdies ritmo); šis vaistas gali daryti įtaką virškinimo trakto motorikai, greitinti skrandžio ištuštinimą ir slopinti vėmimą.
-	Kitokie anticholinerginiai preparatai, pvz., ipratropis, tiotropis (vaistai nuo lėtinių obstrukcinių plaučių ligų) arba į atropiną panašūs junginiai, nes Buscopan gali stiprinti išvardytų medikamentų poveikį.

Be to, gydytojo paklauskite, ar galite vartoti metoklopramido (vaisto nuo vėmimo, pykinimo bei kitokio virškinimo trakto sutrikimo), kadangi gali silpnėti tiek Buscopan, tiek metoklopramido poveikis. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš
vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Atsargumo sumetimais, nėštumo ir žindymo laikotarpiu Buscopan geriau nevartoti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.


3.	Kaip vartoti Buscopan

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 12 metų vaikams įprastinė dozė yra 1 – 2 žvakutės 3 – 5 kartus per parą.

6 – 12 metų vaikams rekomenduojama vartoti po 1 žvakutę 3 kartus per parą.

Be gydytojo leidimo ilgiau negu 3 paras Buscopan vartoti negalima. Jeigu Buscopan Jums reikia vartoti kasdien nepertraukiamai arba ilgesnį laikotarpį, kreipkitės į savo gydytoją, kad nustatytų Jūsų pilvo skausmo priežastį.

Mažesniems negu 6 metų vaikams Buscopan vartoti nerekomenduojama, kadangi jose yra didelė veikliosios medžiagos dozė. 

Žvakutes, nuplėšus pakuotę, į tiesiąją žarną reikia kišti pažymėtu galu į priekį.

Ką daryti pavartojus  per didelę Buscopan dozę?
Jeigu pavartosite didesnę Buscopan dozę, negu reikia, arba jeigu vaisto atsitiktinai nurys vaikas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją patarimo.

Vaisto perdozavus gali džiūti burna, parausti oda, pasunkėti šlapinimasis, padažnėti širdies plakimas, sutrikti rega. 

Pamiršus pavartoti Buscopan
Jeigu įprastu laiku vaisto pavartoti pamiršote, vartokite jo tuoj pat, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Kitą dozę vartokite įprastine tvarka. 

Nustojus vartoti Buscopan
Buscopan reikia vartoti tik tada, kai reikia. Simptomams palengvėjus, vartojimą reikia nutraukti. 

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas,  kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Daugumą žemiau išvardytų nepageidaujamų poveikių galima priskirti prie pasireiškiančių dėl anticholinerginių Buscopan savybių. Nepageidaujamas anticholinerginis Buscopan poveikis paprastai būna lengvas ir savaime praeinantis.

Nedažnas (pasireiškia ne daugiau, kaip 1 iš 100 vartojusiųjų)
●	odos reakcijos (pvz., dilgėlinė, niežulys),
●	dažnas pulsas,
●	burnos džiūvimas,
●	prakaitavimo sutrikimas (rankų ir/ar kojų odos reakcija).

Retas (pasireiškia ne daugiau kaip 1 iš 1000 vartojusiųjų)
●	Šlapimo susilaikymas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
●	anafilaksinis šokas (staigi, sunki alerginė reakcija, pasireiškianti kvėpavimo pasunkėjimu, kraujotakos nepakankamumu ir staigiu patinimu),
●	anafilaksinės reakcijos,
●	dusulys,
●	odos išbėrimas, paraudimas,
●	kitoks jautrumo padidėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Buscopan

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir  nepasiekiamoje  vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 oC temperatūroje. 

Ant dėžutės ir dvisluoksnės juostelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Buscopan sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra hioscino butilbromidas. Kiekvienoje žvakutėje yra 10 mg hioscino butilbromido.
-	Pagalbinės medžiagos yra kietieji riebalai, išgrynintas vanduo.

Buscopan išvaizda ir kiekis pakuotėje
Buscopan 10 mg žvakutės yra baltos arba dramblio kaulo spalvos, torpedos formos. 

Pakuotės dydis
Dėžutė, kurioje yra 10 žvakučių, supakuotų į dvisluoksnes juosteles po 5 žvakutes. 

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310, Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Istituto De Angeli S. r. l.
Localito Prulli 103/C 
I -  50066 Regello (FI)
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją. 

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2
LT-09310, Vilnius 
Tel. +370 5 275 5224

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-07-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  http://www.vvkt.lt/ .

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Perdozavimas

Simptomai
Vaistinio preparato perdozavus, gali pasireikšti anticholinerginis poveikis.

Gydymas
Prireikus galima gydyti parasimpatikomimetikais. Jeigu pasireiškia glaukoma, būtina skubi okulisto konsultacija. Širdies ir kraujagyslių komplikacijas reikia gydyti įprastiniu būdu. Jeigu pasireiškia kvėpavimo paralyžius, pacientą būtina intubuoti ir daryti dirbtinį kvėpavimą. Jei susilaiko šlapimas, gali reikėti kateterizacijos. Be to, gali prireikti tinkamų pagalbinių gydymo priemonių.
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