PAKKAUSSELOSTE

Buscopan® 20 mg/ml injektioneste, liuos
Hyoskiinibutyylibromidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd BUSCOPAN injektioneste on ja mihin sitd kéytetadédn
Ennen kuin kaytat BUSCOPAN injektionestetta

Miten BUSCOPAN injektionestetta kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

BUSCOPAN injektionesteen séilyttdminen

Muuta tietoa

SourLNE

1. MITA BUSCOPAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
BUSCOPAN laukaisee siséelinten seindmén siledn lihaksen kouristusta.

BUSCOPAN injektionestetta kaytetadn sisaelinten, kuten esim. ruuansulatuskanavan, sappiteiden,
haiman, virtsateiden ja synnytinelinten kouristuksenomaisten kiputilojen laukaisemiseen. Liséksi sita
voidaan kayttaa kouristusten laukaisemiseen esim. mahalaukun ja pohjukaissuolen tahystyksissa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BUSCOPAN INJEKTIONESTETTA

Ala kayta BUSCOPAN injektionestetta
jos olet allerginen (yliherkkd) hyoskiinibutyylibromidille tai BUSCOPAN valmisteen jollekin
muulle aineelle

- jos Sinulla on hoitamaton silmén ahtaasta kammiokulmasta johtuva silménpainetauti
(ahdaskulmaglaukooma), lihasheikkoussairaus (myastenia gravis), sydamen tihealyontisyys,
maha-suolikanavan ahtauma (stenoosi), laajentunut ja veltto paksusuoli (megakoolon) tai
eturauhasen liikakasvu, johon liittyy virtsaumpi.

Jos kaytat verenohennuslaédkkeitd, injektiota ei saa antaa lihakseen (lihaksensisdisen verenpurkauman
vaara).

Ole erityisen varovainen BUSCOPAN injektionesteen suhteen

- jos Sinulle tulee silmakipua, silmien punoitusta ja ndkékyvyn hdmartymista BUSCOPAN
injektionesteen antamisen jalkeen, ota heti yhteyttd laakariin, koska oireet saattavat johtua
piilevan silméanpainetaudin (ahdaskulmaglaukooma) aiheuttamasta silméansiséisen paineen
noususta

- Silman kyky mukautua eri katseluetaisyyksiin saattaa véliaikaisesti huonontua. Al4 aja autoa tai
kayta koneita ennen kuin nakdkyky on palautunut normaaliksi

Jos vatsan alueen kova, selittdméton Kipu jatkuu tai pahenee tai kipuun liittyy oireita, kuten kuumetta,
pahoinvointia, oksentelua, muutoksia suoliston liikkeissa, vatsan alueen aristusta, alentunutta
verenpainetta, pyOrtymista tai verta ulosteissa, ota valittomasti yhteytta laakariin.



Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kdyttanyt muita
laékkeitd, myos ladkkeitd, joita 1a&kari ei ole madrannyt.

BUSCOPAN injektionesteelld voi olla yhteisvaikutuksia etenkin seuraavien ladkeaineiden kanssa: tri-
tai tetrasykliset masennusléakkeet, tietyt antihistamiinit, neuroleptit (psykoosin hoitoon tarkoitetut
ladkkeet), amantadiini, kinidiini, disopyramidi, tiotropium, ipratropium, atropiinin kaltaiset yhdisteet,
metoklopramidi ja 3-adrenergiset aineet.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa raskauden ja imetyksen aikana.

BUSCOPAN injektionestetta ei suositella kdytettavaksi raskauden ja imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

BUSCOPAN-injektionesteelld voi jossain maarin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kayttaa koneita,
koska se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena silmaoireita (silméan kyky mukautua eri
katseluetéisyyksiin saattaa olla valiaikaisesti huonontunut) tai huimausta. Jos huomaat téllaista
vaikutusta, al4 aja autoa tai kdyta koneita ennen kuin oireet ovat havinneet. Kysy l&akarilta neuvoa.

3. MITEN BUSCOPAN INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN

Laakari antaa Sinulle sopivan BUSCOPAN annoksen. Tavanomainen annos on akillisissa kivuissa 1
ampulli useita kertoja pdivassa. Vuorokausiannos ei saa ylittad 100 mg:aa. Ruiskutetaan lihakseen,
ihon alle tai hitaasti laskimoon.

BUSCOPAN-injektionestetta ei saa kdyttaa yhtadjaksoisesti paivittain tai pitkié aikoja ilman, etta
vatsan alueen kivun syy selvitetdan.

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

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, BUSCOPAN injektioneste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Yleisia haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta) ovat esimerkiksi: akkommodaatiohairiot (silmén
kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin huononee), sydamen tiheédlyontisyys, 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, silmén sisdisen paineen nousu, verenpaineen
lasku, hienerityshairio, virtsaamisvaikeus.

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



5. BUSCOPAN INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Alé kaytéd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopéaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytetddn huoneenlammassa (15 — 25 °C).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd BUSCOPAN injektioneste sisdltaa

- Vaikuttava aine on hyoskiinibutyylibromidi
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin tarkoitettu vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton tai melkein vériton liuos, 5 x 1 ml:n variton lasiampulli.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
08173 San Cugat del Vallés
Espanja

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tammasaarenkatu 5

00180 Helsinki

Puh. 010 3102 800

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 06.04.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

BUSCOPAN® 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Hyoskinbutylbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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, dven 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.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad BUSCOPAN injektionsvatska ar och vad det anvands for
Innan du anvander BUSCOPAN injektionsvatska

Hur du anvander BUSCOPAN injektionsvatska

Eventuella biverkningar

Hur BUSCOPAN injektionsvatska ska forvaras

Ovriga upplysningar

SoacwhE

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, gallgangar, bukspottkortel, urinvagar och kvinnliga genitalier. BUSCOPAN
kan ocksa anvandas for att lindra spasmer t.ex. vid gastroduodenoskopi.

2. INNAN DU ANVANDER BUSCOPAN

Anvand inte BUSCOPAN injektionsvatska

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot hyoskinbutylbromid eller mot nagot av évriga
innehallsamnen i BUSCOPAN.

- om du har obehandlad 6gontryckssjukdom som beror pa dgats tranga kammarvinkel
(trangvinkelglaukom), sjukdom med muskelsvaghet (myastenia gravis), takykardi, fértrangning
i mag-tarmkanalen (stenos), utvidgad och trog tjocktarm (megakolon) eller prostatahypertrofi
med urinretention.

Om du anvander bloduttunnande lakemedel, far injektionen inte ges intramuskulart (det finns risk for
intramuskulér blodutgjutning).

Var sarskilt forsiktig med BUSCOPAN

- om du far 6gonsmarta, 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 forhojs (trangvinkelglaukom)

- Ogats formaga att anpassa sig till olika avstand kan tillfalligt forsamras. Kor inte bil och anvénd
inte maskiner innan din synférmaga har atervant till det normala.

Ifall en stark of6rklarlig smarta i magomradet fortsatter eller blir vérre eller det till smartan hor
symtom, sasom feber, illamaende, krakningar, forandringar i tarmens rorelser, mt magomrade, lagt
blodtryck, svimning eller blod i avféringen, tag omedelbart kontakt med lakare.



Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

BUSCOPAN kan ha interaktioner framst med féljande lakemedel: tri- eller tetracykliska
antidepressiva lakemedel, vissa antihistaminer, neuroleptika (lakemedel for vard av psykoser),
amantadin, kinidin, disopyramid, tiotropium, ipratropium, atropinliknande féreningar, metoklopramid
och B-adrenergiska lakemedel.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

BUSCOPAN injektionsvatska rekommenderas inte att anvéndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Inga studier har utforts med preparatet med avseende pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

BUSCOPAN injektionsvatska kan i viss grad paverka din férmaga att framfara fordon och anvanda
maskiner, eftersom den kan orsaka som biverkning 6gonsymtom (6gats formaga att anpassa sig till
olika avstand kan tillfalligt forsamras) eller svindel. Om du upplever de har symtomen, framfor inte
fordon eller anvand inte maskiner, innan symtomen har férsvunnit. Fraga lakare om rad.

3. HUR DU ANVANDER BUSCOPAN INJEKTIONSVATSKA
Dosen ges av lakaren. Vanlig dos i akuta smartstillstand &r 1 ampull flera ganger om dagen. Den
dagliga dosen skall inte 6verskrida 100 mg. For intramuskular, subkutan eller langsam intravends

anvéandning.

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

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

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

Vanliga biverkningar (hos fler &n en av 100 patienter): ackommodationsstorningar (svarighet att stalla
in synen pa olika avstand), takykardi, svindel, muntorrhet.

Andra eventuella biverkningar (med okand frekvens): kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk chock),
anafylaktiska reaktioner, andndd, hudreaktioner, nasselutslag, eksem, hudrodnad, klada,
overkanslighet, rodnad, pupilldilatation, forhojt 6gontryck, 1agt blodtryck, svettning,
urineringsbesvar.

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



5. HUR BUSCOPAN INJEKTIONSVATSKA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i rumstemperatur (15 — 25 °C).

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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hyoskinbutylbromid
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller nastan farglds 16sning. 5 x 1 ml farglos glasampull.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsalning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Esparia S.A.
08173 San Cugat del Vallés
Spanien

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéandes senast 06.04.2011
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