sp.zn. sukls342491/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Buscopan 20 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna ampulka (1 ml) obsahuje 20,00 mg butylskopolaminium-bromidu.

Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: jedna ampulka (1 ml) obsahuje 6 mg chloridu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok — Ciry, bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Spasmy v oblasti gastrointestinalniho, biliarniho a urogenitalniho traktu, v¢etng biliarnich a renélnich
kolik.

Pro uvolnéni spasmu pti diagnostickych a terapeutickych vykonech, napt. gastroduodenalni
endoskopii, radiologii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospeéli a dospivajici nad 12 let:

1-2 ampulky ptipravku Buscopan (20-40 mg) né€kolikrat denn€ pomalu intraven6zné, intramuskularné
nebo subkutanné do maximalni denni davky 100 mg, ktera by neméla byt ptekrocena.

Kojenci a déti:

V té€zkych pripadech 0,3-0,6 mg/kg télesné hmotnosti nékolikrat denné pomalu intraven6zng,
intramuskularn€ nebo subkutanné do maximalni denni davky 1,5 mg/kg télesné hmotnosti, ktera by
neméla byt piekrocena.

Buscopan nesmi byt uzivan kazdodenné nebo dlouhodobé bez vysetfeni pric¢iny abdominalni bolesti.

4.3 Kontraindikace

Buscopan injekéni roztok je kontraindikovan:

. u pacientli se znamou hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1

. pfi neléceném glaukomu s uzkym thlem

. pii hypertrofii prostaty doprovazené retenci moci

. pfi mechanické stendze gastrointestinalniho traktu

. pfi myastenia gravis

. pti tachykardii
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. pfi megakolonu
. pii paralytickém nebo obstruk¢énim ileu

Pfi intramuskularnim podani je Buscopan injekéni roztok kontraindikovén:

: u pacienti, ktefi jsou 1é€eni antikoagulancii, protoze muze dojit ke vzniku intramuskulérniho
hematomu. Témto pacientlim mize byt ptipravek podan subkutanné nebo intravendzné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipade zavazné nevysvétlitelné abdominalni bolesti, ktera pfetrvava nebo se zhorsuje, nebo se
objevuji symptomy jako je horecka, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdiiovani, citlivosti bficha,
snizeny tlak krve, mdloby nebo krev ve stolici, je nutné okamzité vySetfit pfic¢inu obtizi.

U pacientt s nediagnostikovanym, a proto dosud nelé¢enym glaukomem s tizkym thlem, mtze pfi
uzivani anticholinergnich 1ékt jako Buscopan dojit ke zvySeni nitroo¢niho tlaku. Proto by pacienti
meli okamzité vyhledat ocniho 1€kate v ptipadé vzniku bolesti a zEervenani oci spojeného se snizenou
schopnosti vidéni po podani injekci Buscopan.

Po parenteralnim podani pipravku Buscopan byly zaznamenany anafylaktické reakce, véetné
Sokového stavu. Jako u jinych 1€kii zptisobujicich tyto reakce by méli byt pacienti po injekénim podani
piipravku Buscopan pod stalym dohledem.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Pti parenteralnim podani pfipravku Buscopan pacientiim se srde¢nimi poruchami je tfeba dbat zvysené
opatrnosti. Doporucuje se sledovani zdravotniho stavu téchto pacientd.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Buscopan muze zvySovat anticholinergni u¢inky 1ékt1 jako jsou tri- a tetracyklicka antidepresiva,
antihistaminika, antipsychotika, chinidin, amantadin a disopyramid a dalSich anticholinergik (napf.
tiotropium, ipratropium, slou¢eniny podobné atropinu).

Soucasné podavani s antagonisty dopaminu jako napf. metoklopramidu maze vést k oslabeni ¢inku
obou €kl na gastrointestinalni trakt.

Buscopan muze zvySovat tachykardicky G¢inek beta-mimetik.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Existuji jen omezené udaje tykajici se uzivani butylskopolaminium-bromidu u t¢hotnych Zen. Studie

reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podavani pripravku v té¢hotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje.

Kojeni

Nejsou dostatecné informace, zda se butylskopolaminium-bromid nebo jeho metabolity vylucuji do
matetfského mléka.

Presto se uzivani pripravku Buscopan béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné klinické studie vlivu na plodnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
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Jelikoz Buscopan muize vyvolévat poruchy vidéni a zavrat’ ovlivnénim akomodacnich schopnosti oka,
neméli by pacienti po parenteralnim podani vykonavat ¢innosti jako fizeni motorovych vozidel nebo
obsluha stroji, a to az do obnoveni normalniho vidéni.

Pacienti musi byt pouceni, Ze pokud se objevi poruchy akomodace oka nebo zavrat’, nesmi fidit auto,
obsluhovat stroje nebo vykonavat jiné potencialné nebezpecné €innosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Mnoho uvedenych nezadoucich €inkli mize byt pricitano anticholinergnim vlastnostem pfipravku
Buscopan.
Anticholinergni nezadouci uc¢inky piipravku Buscopan jsou obvykle mirné a spontdnné ustupuji.

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinkt podle MedDRA konvence:

velmi Casté (> 1/10); Casté (>

1/100 az O 1/10); méné Casté (>

1/1 000 az O 1/100); vzacné (>

1/10 000 az O 1/1 000);

velmi vzacné (O 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Srdecni poruchy

Casté: Tachykardie

Poruchy oka

Casté: Poruchy akomodace

Neni zndmo: Mydriaza*, zvyseni nitroo¢niho tlaku*

Gastrointestinadlni poruchy
Casté: Sucho v ustech

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: Retence moci

Poruchy kiize a podkozni thané

Neni zndmo: Snizend potivost

Cévni poruchy

Casté: Zavratg

Neni znamo: SniZeni krevniho tlaku*, zrudnuti*

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo: Anafylakticky Sok* vcetné ptipadt vedoucich k umrti, anafylaktické
reakce*, dyspnoe*, kozni projevy* (napf. urticaria*, vyrazka*,
erytém?*, pruritus*), jiné projevy hypersenzitivity™*

* = Tento nezadouci Gcinek byl zjistén na zéklad¢ zkusSenosti po uvedeni pfipravku na trh. Cetnost
neni s 95% jistotou vys$i nez ,,mén¢ Casté, ale muze byt nizsi. Pfesny odhad ¢etnosti neni mozny,
protoze nezadouci Gcinek se nevyskytoval v databazi klinickych studii u 185 pacientd.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48
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100 41 Praha 10
Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky:
V ptipadée preddvkovani se mohou objevit anticholinergni ptiznaky.

Terapie:

Pokud je to nutné, je tieba podat parasympatomimetika. V pfipadé vyskytu glaukomu je tieba
urychlené vyhledat pomoc o¢niho 1ékafte.

Kardiovaskularni komplikace je nutno 1éCit dle obvyklych terapeutickych zasad. V ptipadé paralyzy
dechu se provadi intubace a fizené dychani. Retence moci si miize vyzadat katetrizaci mocového
meéchyte. Piislusnd podptrné 1écebna opatieni se provadéji dle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Spazmolytika; ATC kéd: AO3BBO1

Buscopan ma spazmolyticky uc¢inek na hladkou svalovinu gastrointestinalniho, urogenitalniho a
biliarniho traktu. Butylskopolaminium-bromid je kvartérni amoniovy derivat, ktery neprostupuje do
centralniho nervového systému. Proto nedochézi ke vzniku nezddoucich centralnich anticholinergnich
ucinki. Jeho periferni anticholinergni u€inek je vysledkem blokady ganglii visceralni stény a
antimuskarinové aktivity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po intravendznim podani je latka rychle odstranéna z plazmy béhem prvnich 10 minut s polo¢asem 2 -
3 minuty. Distribu¢ni objem (Vss) je 128 litrt.

Po peroralnim a intravendznim podéni se butylskopolaminium-bromid koncentruje ve tkani
gastrointestinalniho traktu, jater a ledvin. Navzdory kratkodob¢ métitelnym extrémné nizkym
hladinam v krvi zlstava butylskopolaminium-bromid dostupny v misté ptisobeni diky své vysoké
tkanové afinité. Autoradiografie potvrzuje, ze butylskopolaminium-bromid neprochazi
hematoencefalickou bariérou. Butylskopolaminium-bromid ma nizkou vazbu na plazmatické proteiny.

Biotransformace a eliminace
Hlavni metabolickou cestou je hydrolyza esterové vazby. PoloCas terminalni eliminacni faze (ti2y) je
pfiblizné 5 hodin. Celkova clearance je 1,2 I/min.

Klinické studie ukazuji, ze 42 - 61% radioaktivné zna¢eného butylskopolaminium-bromidu po i.v.
podani je vylu¢ovano ledvinami a 28,3 az 37% stolici. Mo¢i je vylouc¢eno 50% nezménéné latky.
Metabolity nalezené v moci se slabé vazi na muskarinové receptory, a proto nepfispivaji k ucinku
butylskopolaminium-bromidu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni index toxicity butylskopolaminium-bromidu je nizky. Hodnoty peroralni LDso byly 1000 -
3000 mg/kg u mysi, 1040 - 3300 mg/kg u potkanti a 600 mg/kg u pst. Mezi toxické projevy patii
ataxie, snizeni svalového tonu, u mysi dale tfes a kieCe, u pstt mydriaza, suchost sliznic a tachykardie.
K amrti zptisobenému zastavou dechu doslo béhem 24 hodin. Intravendzni hodnoty LDs
butylskopolaminium-bromidu byly 10 - 23 mg/kg u mysi a 18 mg/kg u potkant.
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Ve studiich toxicity po opakovaném peroralnim podévani po dobu ptesahujici 4 tydny byla potkany
tolerovana davka 500 mg/kg (= davka bez pozorovatelnych nezadoucich t¢inki). Pii davee 2000
mg/kg butylskopolaminium-bromid paralyzoval u¢inkem na visceralni parasympaticka ganglia
gastrointestinalni funkce s vyslednou obstipaci. 11 potkant z 50 uhynulo. Zmény v hematologickych a
biochemickych testech nebyly zavislé na davce. Po dobu piesahujici 26 tydnti byla potkany tolerovana
davka 200 mg/kg, pti davce 250 a 1000 mg/kg jiz byla potlacena funkce gastrointestinalniho traktu a
dochazelo k thynu zvirat.

Davka NOAEL pro 39 tydenni peroralni podavani u pst byla 30 mg/kg. Vétsina klinickych zjisténi
souvisela s akutnim uc¢inkem butylskopolaminium-bromidu ve vysokych davkach (200 mg/kg).
Nebyly pozorovany zadné histopatologické zmény.

Opakované intraven6zni podavani davky 1 mg/kg bylo ve studii trvajici 4 tydny u potkanti dobte
tolerovano. Pii podavani davky 3 mg/kg intravenozné se bezprostfedné po aplikaci objevovaly kiece.
Dévka 9 mg/kg vedla u potkant ke smrti zdstavou dechu.

Intraven6zni podavani psiim po dobu delsi nez 5 tydnt v davkach 2x1, 2x3 a 2x9 mg/kg vedlo u vSech
zvitat ke vzniku mydriazy v zavislosti na davce, pii davce 2x9 mg/kg byla navic pozorovana ataxie,
salivace a pokles télesné hmotnosti a piijmu potravy. Roztoky byly lokalné dobie snaseny.

Pti opakovaném podéavani injekci intramuskulérné byla davka 10 mg/kg systémove dobie snaSena, ale
objevilo se zfetelné zvyseni vyskytu svalovych 1ézi v misté aplikace v porovnani s kontrolnimi zvifaty.
Pti davce 60 a 120 mg/kg byla zjisténa vysoka mortalita, lokalni poskozeni vzristalo v zavislosti na
davce.

Butylskopolaminium-bromid nebyl ani embryotoxicky ani teratogenni, a to pii podavani davek az 200
mg/kg potkantim perordlné v potrave, 200 mg/kg kralikiim zalude¢ni sondou a 50 mg/kg kralikiim
subkutanng. Fertilita nebyla pfi peroralnich davkach az 200 mg/kg narusena.

Stejné jako u jinych 1€k, které maji povahu kationtd, dochazi in vitro k interakci mezi
butylskopolaminium-bromidem a transportnim systémem pro cholin v epitelialnich bunikéch lidské
placenty. Prestup butylskopolaminium-bromidu do fetalniho kompartmentu nebyl prokazan.

Ve zvlastnich studiich, hodnoticich lokalni snasenlivost, byla psim a opicim opakované podavana
injek¢ni davka 15 mg/kg ptipravku Buscopan intramuskularné po dobu vice jak 28 dni. Drobné fokalni
nekrozy byly v misté aplikace patrné pouze u pst. Buscopan byl dobie sndSen v tepnach a zilach
krali¢iho ucha. 2% injekéniho roztoku ptipravku Buscopan nevykazal po smiseni in vitro s 0,1 ml lidské
krve zadny hemolyticky ucinek.

Butylskopolaminium-bromid nevedl k Zadné mutagenni nebo klastogenni aktivité v Amesove testu, in
vitro v genovém muta¢nim testu na sav¢ich bunkach V79 (HPRT test) ani in vitro v testu
chromozomalnich aberaci humannich perifernich lymfocytt.

Nejsou k dispozici zadné studie kancerogenity in vivo. Mikronuklearni test in vivo s kostni dieni
potkanti byl u butylskopolaminium-bromidu negativni.

Butylskopolaminium-bromid vSak nevykazal Zadny tumorogenni potencidl ve dvou studiich s
peroralnim podavanim potkantim po dobu 26 tydnd v davce az 1000 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ampulky z bezbarvého skla tridy I, krabicka.
Velikost baleni: 5x1 ml a 6x1 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

73/009/71-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1971
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 10. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 8.2025
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