PAKKAUSSELOSTE

BUSCOPAN® 10 mg tabletti, paallystetty
Hyoskiinibutyylibromidi

Lue tdaméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd BUSCOPAN on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytdt BUSCOPAN tabletteja
Miten BUSCOPAN tabletteja kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

BUSCOPAN tablettien sailyttaminen

Muuta tietoa

ourLNE

1. MITA BUSCOPAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
BUSCOPAN laukaisee sisaelinten seinamén siledn lihaksen kouristusta.

BUSCOPAN tabletteja kdytetdan sisdelinten esim. ruuansulatuskanavan, haiman, sappiteiden, virtsateiden ja
synnytinelinten kouristuksenomaisten kiputilojen laukaisemiseen.

2. ENNEN KUIN OTAT BUSCOPAN TABLETTEJA

Al ota BUSCOPAN tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) hyoskiinibutyylibromidille tai BUSCOPAN tablettien jollekin muulle
aineelle

- jos sinulla on lihasheikkoussairaus (myastenia gravis)

- jos sinulla on laajentunut ja veltto paksusuoli (megakoolon)

Ole erityisen varovainen BUSCOPAN tablettien suhteen

- jos sinulla epaillaan ruuansulatuskanavan tai virtsateihin liittyvia tukkeumia

- jos sinulla on taipumusta silmén ahtaasta kammiokulmasta johtuvaan silmanpainetautiin
(ahdaskulmaglaukooma)

- jos sinulla on sydamen tihealyontisyytta

Jos vatsan alueen kova, selittdmétdn kipu jatkuu tai pahenee tai kipuun liittyy oireita, kuten kuumetta,
pahoinvointia, oksentelua, muutoksia suoliston liikkeissd, vatsan alueen aristusta, alentunutta verenpainetta,
pyOrtymista tai verta ulosteissa, ota vélittomasti yhteytta laakariin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kari ei ole maarénnyt.

BUSCOPAN saattaa voimistaa tri- tai tetrasyklisten masennusladkkeiden, antihistamiinien, neuroleptien
(psykoosin hoitoon tarkoitetut ladkkeet), amantadiinin, kinidiinin, disopyramidin, tiotropiumin,
ipratropiumin ja atropiinin kaltaisten yhdisteiden vaikutusta. Yhteisvaikutusta voi olla my6s
metoklopramidin ja B-adrenergisten aineiden kanssa.



Raskaus ja imetys
BUSCOPAN tabletteja ei suositella kaytettavaksi raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta kykyyn ajaa autoa ja kdyttaa koneita ei ole tehty.

Tarkea tietoa BUSCOPAN tablettien sisaltadmisté aineista
BUSCOPAN tabletit sisaltavat sakkaroosia. Jos laakérisi on kertonut, ettet siedd joitain sokereita, ota
yhteyttd ladkariisi ennen kuin kaytat valmistetta.

3. MITEN BUSCOPAN TABLETTEJA OTETAAN

Ota BUSCOPAN tabletteja juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laakaérilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 1-2 tablettia 3-5 kertaa paivassé. Tabletit on nieltdva kokonaisina ja
riittdvan vesiméaaran kera.

BUSCOPAN tabletteja ei saa kdyttdd yhtdjaksoisesti pdivittdin tai pitkia aikoja ilman, ettd vatsan alueen
Kivun syy selvitetéan.

Jos otat enemman BUSCOPAN tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys l&akariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa BUSCOPAN tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, BUSCOPAN tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): ihoreaktiot, nokkosrokko, kutina, sydamen tihedlydntisyys,
suun kuivuminen, hikoilu

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): virtsaamisvaikeus

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): voimakas allerginen reaktio (anafylaktinen sokki),
anafylaktiset reaktiot, hengenahdistus, ihottuma, ihon punoitus, yliherkkyys

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.



5. BUSCOPAN TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
BUSCOPAN tabletit eivat vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "Kayt. viim.” jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden

hévittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd BUSCOPAN siséltaa

- Vaikuttava aine on hyoskiinibutyylibromidi.

- Muut aineet ovat vedetdn kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, liukoinen tarkkelys, steariinihappo,
vedetdn kolloidinen piidioksidi, viinihappo, povidoni, sakkaroosi 41 mg, talkki, akaasiakumi,
titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000, karnaubavaha ja valkovaha.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletit ovat valkoisia, kuperia ja sokeripaallystettyja.

20 tabletin lapipainopakkaus

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux

51100 Reims, Ranska

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 310 2800

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 06.04.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

BUSCOPAN 10 mg dragerad tablett
Hyoskinbutylbromid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad BUSCOPAN éar och vad det anvands for
Innan du anvander BUSCOPAN tabletter
Hur du anvander BUSCOPAN tabletter
Eventuella biverkningar

Hur BUSCOPAN tabletter ska forvaras
Ovriga upplysningar

SRR

1. VAD BUSCOPAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
BUSCOPAN verkar genom att lindra spasmer i den glatta muskulaturen i de inre organens vaggar.

BUSCOPAN anvands for lindring av krampaktiga smarttillstand i de inre organen, t.ex. i
matsmaltningskanalen, bukspottkortel, gallgangar, urinvagar och kvinnliga genitalier.

2. INNAN DU ANVANDER BUSCOPAN

Anvand inte BUSCOPAN

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot hyoskinbutylbromid eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
BUSCOPAN.

- om du lider av sjukdom med muskelsvaghet (myastenia gravis)

- om du har utvidgad och trog tjocktarm (megakolon)

Var sarskilt forsiktig med BUSCOPAN

- om man misstanker att du lider av stopp i matsmaltningskanalen eller urinvégarna
- om du har benéagenhet for 6gontryckssjukdom som beror pa trang kammarvinkel
(trangvinkelgaukom)

- om du har takykardi

Ifall en stark oforklarlig sméarta i magomradet fortsatter eller blir varre eller det till smartan hor symtom,
sasom feber, illamaende, krakningar, forandringar i tarmens rérelser, dmt magomrade, lagt blodtryck,
svimning eller blod i avféringen, tag omedelbart kontakt med lakare.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

BUSCOPAN kan forstarka effekten av tri- eller tetracykliska antidepressiva lakemedel, antihistaminer,
neuroleptika (Iakemedel for vard av psykoser), amantadin, kinidin, disopyramid, tiotropium, ipratropium och
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atropinliknande foreningar. Interaktioner kan ocksa forekomma med metoklopramid och B-adrenergiska
lakemedel.

Graviditet och amning
BUSCOPAN tabletter rekommenderas inte att anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts med preparatet med avseende pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i BUSCOPAN

BUSCOPAN tabletterna innehdaller sakkaros. Om din lékare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, ska
du kontakta ldkaren innan du anvander produkten.

3. HUR DU ANVANDER BUSCOPAN TABLETTER

Ta alltid BUSCOPAN tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vanlig dos for vuxna ar 1-2 tabletter 3-5 ganger dagligen. Tabletterna skall svaljas hela och med tillracklig
méangd vatten.

BUSCOPAN tabletter far inte anvandas dagligen utan avbrott eller langa tider utan att orsaken till smartan i
magomradet klargors.

Om du har tagit for stor méangd av BUSCOPAN tabletter
Om du har fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid lakare eller sjukhus.

Om du har glémt att ta BUSCOPAN tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan BUSCOPAN orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Mindre vanliga (hos farre &n en av 100 patienter): hudreaktioner, nasselutslag, klada, takykardi, muntorrhet
svettning

Sallsynta (hos farre an en av 1000 patienter): urineringsbesvar

Andra eventuella biverkningar (med okand frekvens): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk chock),
anafylaktiska reaktioner, andndd, eksem, hudrodnad, 6verkanslighet

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR BUSCOPAN TABLETTER SKA FORVARAS
BUSCOPAN tabletter har inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum ”Utg.dat.” som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hyoskinbutylbromid.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri kalciumvatefosfat, majsstarkelse, 16slig starkelse, stearinsyra,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, vinsyra, povidon, sackaros 41 mg, talk, akaciagummi, titandioxid
(E 171), makrogol 6000, karnaubavax och vitt vax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita, kupade och sockerdragerade.

20 tabletter i blisterférpackning

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsaljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Denna bipacksedel godkandes senast 06.04.2011
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