FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Buscopan® Ampullen
20 mg/1 ml, Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Butylscopolaminiumbromid
1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 20 mg Butylscopolaminiumbromid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1

3.  DARREICHUNGSFORM
Injektionsldsung

Farblose Glasampullen mit einer farblosen Ldsung frei von sichtbaren Teilchen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Spasmen im Bereich von Magen, Darm, Gallenwegen und ableitenden Harnwegen sowie des
weiblichen Genitale. Zur Erleichterung von endoskopischen Untersuchungen und zur
Funktionsdiagnostik bei Untersuchungen des Gastrointestinaltrakts.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene erhalten bei akuten spastischen Schmerzzustanden je nach Starke der Beschwerden 1 - 2

Ampullen Buscopan (Einzeldosis: 20 - 40 mg Butylscopolaminiumbromid; Tagesdosis: bis 100 mg
Butylscopolaminiumbromid).

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche erhalten entsprechend 0,3 bis 0,6 mg/kg KG (Tagesdosis: bis 1,5
mg/kg KG).

Buscopan Ampullen sollten nicht Gber langere Zeitrdume oder dauerhaft taglich angewendet werden,
ohne die Ursache der Schmerzzustdnde im Abdomen zu untersuchen.

Art der Anwendung
Intramuskulére, subkutane oder intravenése Anwendung
Die Injektion kann i.m., s.c. oder langsam i.v. erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

. Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile
. mechanische Stenosen des Magen-Darm-Trakts
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paralytischer oder obstruktiver Ileus

Megakolon

Harnverhaltung bei subvesikaler Obstruktion (z. B. Prostataadenom)
Engwinkelglaukom

Tachykardie und Tachyarrhythmie

Myasthenia gravis

Bei Patienten, die Antikoagulantien nehmen, darf die Injektionslésung nicht als intramuskulére
Injektion verabreicht werden, weil dies zu intramuskulédren Hamatomen flihren kann. Bei diesen
Patienten sollte die Applikation s.c. oder langsam i.v. erfolgen.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Bei Patienten mit kardialen VVorerkrankungen ist bei der parenteralen Anwendung von Buscopan
Vorsicht geboten. Diese Patienten sollten monitoriert werden.

Anticholinergika wie Buscopan kdnnen den Augeninnendruck erhéhen. Wenn sich nach Injektion von
Buscopan eine schmerzhafte Augenrétung mit Sehverlust entwickelt, kdnnte ein bisher nicht erkanntes
Glaukom vorliegen. Deshalb sollte in diesem Fall umgehend ein Augenarzt aufgesucht werden.

Nach parenteraler Gabe von Buscopan sind anaphylaktische Reaktionen bis hin zum Schock
aufgetreten. Wie bei allen Arzneimitteln, die solche Reaktionen hervorrufen kénnen, sollten
Buscopan-Injektionen unter entsprechender Beobachtung verabreicht werden.

Sollten schwere, unerklarte Schmerzen im Abdomen fortbestehen oder sich verschlimmern oder
zusammen mit anderen Symptomen wie Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Veranderung der Darmmotilitat,
Verhdrtung des Abdomes, herabgesetztem Blutdruck, Ohnmacht oder blutigem Stuhl auftreten, muss
eine angemessene Diagnostik durchgefuhrt werden, um die Ursache dieser Symptome zu untersuchen.

Buscopan Ampullen enthalten Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die anticholinergen Wirkungen von anderen Anticholinergika (z. B. Tiotropium, Ipratropium,
atropindhnliche Verbindungen), Amantadin, tri- und tetrazyklischen Antidepressiva, Chinidin,
Antihistaminika, Antipsychotika, Disopyramid u. a. sowie die tachykarde Wirkung von
B-Sympathomimetika kénnen durch Buscopan verstarkt werden.

Die gleichzeitige Therapie mit Dopaminantagonisten, z. B. Metoclopramid, kann zu einer
gegenseitigen Abschwéchung der Wirkung auf die Motilitat des Magen-Darm-Trakts fiihren.

4.6  Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von
Butylscopolaminiumbromid bei Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf Reproduktionstoxizitét vor (siehe Abschnitt 5.3). Aus Vorsichtsgriinden soll die
Anwendung von Buscopan wahrend der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Anticholinergika kénnen die Laktation hemmen. Es ist nicht bekannt, ob Butylscopolaminiumbromid
bzw. seine Metabolite in die Muttermilch Gibergehen. Auf einige Anticholinergika reagierten
Neugeborene empfindlich. Ein Risiko fir das Neugeborene / Kind kann nicht ausgeschlossen werden.
Es muss eine Entscheidung daruber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist, oder ob auf
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die Behandlung mit Buscopan verzichtet werden soll. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fur das
Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Mutter zu berlicksichtigen.

Fertilitét

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Fertilitdt am Menschen durchgefihrt (siehe
Kapitel 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und auf die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind
nicht untersucht worden.

Jedoch sollten die Patienten darauf hingewiesen werden, dass Nebenwirkungen wie
Akkommodationsstérungen oder Schwindel unter der Behandlung mit Buscopan Ampullen auftreten
konnen und sie daher beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein sollten.
Wenn Akkommaodationsstérungen oder Schwindel auftreten, sollten die Patienten potenziell
gefahrliche Tatigkeiten wie Autofahren oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen

Viele der bekannten unerwiinschten Wirkungen sind auf die anticholinergen Eigenschaften von
Buscopan zurtickzuftihren. Diese anticholinergen Effekte sind im Allgemeinen mild und
selbstlimitierend.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig (>1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Hautreaktionen, z. B. Urtikaria, Rash, Erythem und Pruritus;
Uberempfindlichkeitsreaktionen; anaphylaktische Reaktionen;
Dyspnoe, anaphylaktischer Schock mit u. U. Todesfolge.

Augenerkrankungen

Haufig: Akkommodationsstérungen, das gilt insbesondere bei Patienten,
die hyperop und nicht ausreichend korrigiert sind.

Nicht bekannt Mydriasis, erhéhter Augeninnendruck

Herzerkrankungen

Haufig: Tachykardie

GeféRerkrankungen

Héaufig: Schwindel

Nicht bekannt: Blutdruckabfall, Flush-Symptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Hemmung der Speichelsekretion (z.B. Trockener Mund)

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt; Hemmung der Schweil3sekretion
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Miktionsstérungen wie z. B. Urinretention, Dysurie

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden VVerdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen bisher nicht bekannt geworden.

Bei Uberdosierung ist mit anticholinergen Symptomen wie Sehstérungen, Tachykardie,
Mundtrockenheit, Harnverhaltung und Hautrdtung zu rechnen.

Tierexperimentell zeigte sich nach extrem hohen Dosen folgendes Vergiftungsbild: Ataxie, Tremor,
Krampfe, Dyspnoe und anticholinerge Effekte (Mydriasis, trockene Schleimh&ute, Tachykardie sowie
verminderte gastrointestinale Motilitdt mit Nahrungsanschoppung im Magen und Darm). Der Tod trat
durch Atemldhmung ein.

Malnahmen
Da Vergiftungsfalle mit Buscopan bisher nicht bekannt geworden sind, beruhen die genannten
MaRnahmen auf theoretischen Uberlegungen:

Bei oraler Vergiftung priméare Giftelimination. Bei Glaukomkranken Pilocarpin lokal; ein Augenarzt
ist umgehend zu konsultieren. Bei Harnverhaltung katheterisieren.

Falls erforderlich Parasympathomimetika (Neostigmin 0,5 - 2,5 mg i.m. oder i.v.).
Herz-Kreislauf-Komplikationen sind nach den ublichen Therapiegrundsatzen zu behandeln. Bei
Atemldahmung Intubation, kinstliche Beatmung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Spasmolytika
ATC-Code: A03BB01

Butylscopolaminiumbromid, der Wirkstoff von Buscopan, ist ein halbsynthetisches Derivat des
Pflanzeninhaltsstoffs Scopolamin.

Als quartére Stickstoffverbindung besitzt Butylscopolaminiumbromid keine zentrale, sondern eine
periphere anticholinerge Wirkung. Diese beruht sowohl auf der Hemmung der gangliondren
Ubertragung als auch auf einer Hemmung von muskarinergen Rezeptoren der glatten Muskelzellen.

Butylscopolaminiumbromid vermindert den Tonus der glatten Muskulatur im Bereich des Magen-
Darmtraktes, der Gallenwege und Urogenitaltraktes und hemmt die Bronchial, Speichel- und
SchweiBsekretion sowie in hohen Dosen die Magensauresekretion und Iahmt die Akkomodation.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung
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Die Verteilung nach intravendser Gabe von Butylscopolaminiumbromid erfolgt rasch (t. = 4 min, tg =
0,5 Std.). Das Verteilungsvolumen im Steady state wurde mit 128 | ermittelt (entsprechend etwa 1,7
L/kg). Aufgrund der hohen Affinitat fur muscarinerge und Nikotin-Rezeptoren finden sich héhere
Substanzkonzentrationen vorwiegend auf den Muskelzellen des Abdominal- und Beckenbereiches wie
auch in den intramuralen Ganglien der abdominalen Organe.

Die Plasmaproteinbindung (an Albumin) von Butylscopolaminiumbromid betrégt ca. 4,4%.
Tierstudien haben gezeigt, dass Butylscopolaminiumbromid die Blut-Hirn-Schranke nicht
uberschreitet, klinische Daten hierzu liegen nicht vor.

In vitro wurde beobachtet, dass Butylscopolaminiumbromid (1mM) mit dem Cholintransport (1,4 nM)
in Epithelzellen der humanen Plazenta interagiert.

Metabolisierung und Elimination

Hauptabbauweg flr Butylscopolaminiumbromid ist die hydrolytische Spaltung der Esterbindung. Die
terminale Halbwertszeit (ti,,,) betrdgt ca. 5 Stunden. Die totale Clearance liegt bei 1,2 L/min.
Klinische Studien mit radiomarkiertem Butylscopolaminiumbromid zeigten, dass nach intravendser
Injektion 42-61% der radiomarkierten Dosis renal eliminiert werden, 28,3-37% werden biliar
sezerniert und tber die Faeces ausgeschieden. Infolge der geringen enteralen Resorption ist ein
nennenswerter enterohepatischer Kreislauf nicht zu erwarten.

Ca. 50% der applizierten Dosis wird als unveranderte aktive Komponente tiber den Urin
ausgeschieden. Die im Urin gefundenen Hauptmetaboliten zeigen nur eine geringe Affinitét zu
muscarinergen Rezeptoren und tragen daher vermutlich nicht zur Wirkung von
Butylscopolaminiumbromid bei.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitét

In Studien zur akuten und chronischen Toxizitét traten keine fiir die therapeutische Anwendung
relevanten Effekte auf. Die NOAEL bei oraler Gabe in einer 39-Wochen Toxikologiestudie an Hunden
betrug 30 mg/kg.

Lokale Vertraglichkeit

In Tierversuchen an Hunden zeigten sich bei wiederholter i.m. Injektion von 15 mg/kg liber 28 Tage
kleine, fokale Nekrosen an der Injektionsstelle. Butylscopolaminiumbromid wurde sowohl in Venen
als auch Arterien von Kaninchen(ohren) gut toleriert.

Mutagenes und Tumor erzeugendes Potential

Butylscopolaminiumbromid zeigte keine mutagenen oder klastogenen Eigenschaften im Ames-Test
sowie in vitro im Genmutations-Test an VV79-Zellen und im Chromosomenaberrationstest an
Humanlymphozyten. Butylscopolaminiumbromid zeigte keine Genotoxizitét in vivo (Ratten-
Knochenmark-Micronucleus-Test).

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein Tumor erzeugendes Potenzial liegen nicht vor.

Aus zwei chronischen Toxizitatsstudien an Ratten iber 26 Wochen bei Dosierungen bis 1.000 mg/kg,
ergaben sich keine Hinweise auf neoplastigene Eigenschaften von Butylscopolaminiumbromid.

Reproduktionstoxizitét

In Embryotoxizitatsstudien an der Ratte und am Kaninchen zeigte Butylscopolaminiumbromid keine
teratogenen Effekte. Die Fertilitt von Ratten wurde durch Butylscopolaminiumbromid nicht
beeinflusst. Pra-/Postnatalstudien wurden mit Butylscopolaminiumbromid nicht durchgefiihrt.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Arzneimittel sollen nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Haltbarkeit nach Offnen einer Buscopan Ampulle:
Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Injektionslosung zu 1 ml
Originalpackungen zu 5 Ampullen und 50 (5 x 10) Ampullen
Klinikpackung zu 100 (10 x 10) Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

1. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
Briningstralle 50

65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6191661.00.00
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9. DATUM DER VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

12. Dezember 2006

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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