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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Buscopan Dragées
i 10 mg
Uberzogene Tablette
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren
Wirkstoff: Butylscopolaminiumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was sind Buscopan Dragées und wofiir werden sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Buscopan Dragées beachten?
. Wie sind Buscopan Dragées einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie sind Buscopan Dragées aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND BUSCOPAN DRAGEES UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Buscopan Dragées sind ein krampflosendes Mittel (Spasmolytikum).

Buscopan Dragées werden angewendet zur Behandlung von leichten bis maRig starken
Krampfen des Magen-Darm-Traktes, sowie zur Behandlung krampfartiger Bauchschmerzen beim
Reizdarmsyndrom.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BUSCOPAN DRAGEES BEACHTEN?

Buscopan Dragées diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Butylscopolaminiumbromid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Ihnen mechanische Verengungen (Stenosen) im Magen-Darm-Trakt (z. B. wegen
einer Geschwulst oder durch eine Darmabknickung) vorliegen oder ein Verdacht diesbeziglich
besteht.

- wenn bei Ihnen der Darm blockiert ist und nicht richtig arbeitet (paralytischer oder
obstruktiver lleus (Darmlahmung oder Darmverschluss)). Symptome schlieRen schwere
Abdominalschmerzen ein mit fehlendem Stuhlgang und/oder Ubelkeit/Erbrechen.

- bei einer krankhaften Aufweitung des Dickdarms (Megakolon).

- bei Harnverhaltung durch mechanische Verengung der Harnwege (z. B. VergroRerung der
Vorsteherdrise).

- bei Griinem Star (Engwinkelglaukom).

- bei krankhaft beschleunigtem Herzschlag, Herzrasen und unregelmaRigem Herzschlag.

- bei Myasthenia gravis (besondere Form von krankhafter Muskelschwache).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Buscopan Dragées einnehmen.
Sie sollten umgehend einen Arzt aufsuchen, wenn schwere Bauchschmerzen weiter bestehen
bleiben, sich verschlimmern, oder zusammen mit anderen Symptomen auftreten (wie Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen, Veradnderungen der Darmbeweglichkeit, Druckempfindlichkeit am Bauch,
Blutdruckabfall, Ohnmacht oder Blut im Stuhl).

Ein Buscopan Dragée enthalt ca. 41 mg Sucrose (Zucker). Patienten mit bestimmten seltenen
Stoffwechselerkrankungen (Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder
Saccharase-Isomaltase-Mangel) sollten Buscopan Dragées nicht einnehmen.

Kinder
Geben Sie Buscopan Dragées nicht Kindern unter 6 Jahren, da bisher keine ausreichenden
Erfahrungen fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Buscopan Dragées zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschriebenen anticholinergen Effekte kdnnen verstarkt
auftreten, wenn Buscopan Dragées gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet werden,
die selbst solche Effekte hervorrufen kdnnen, z. B. andere Anticholinergika (z. B. Tiotropium,
Ipratropium, Atropinartige Verbindungen), Amantadin, tri- und tetrazyklische Antidepressiva,
Antipsychotika, Chinidin, Disopyramid und Antihistaminika. Die gleichzeitige Therapie mit
Dopamin-Antagonisten, z. B. Metoclopramid, kann zu einer gegenseitigen Abschwéchung

der Wirkung auf die Muskulatur des Magen-Darm-Traktes fiihren. Buscopan Dragées konnen
auBerdem die beschleunigende Wirkung auf den Herzschlag von 3-Sympathomimetika
verstarken.

Diese genannten Medikamente werden bei verschiedenen Krankheiten eingesetzt,

z. B. Viruserkrankungen, Depressionen, Herzrhythmusstérungen, Allergien,
Magenentleerungsstorungen, Asthma, Erkaltungskrankheiten sowie zur Gewichtsabnahme.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Buscopan Dragées

bei Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien vor, die
auf mogliche unerwiinschte oder schéadigende Effekte bei der Anwendung bei Schwangeren
hinweisen. Deshalb sollten Sie Buscopan Dragées nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind.

Stillzeit:

Der Ubergang von Butylscopolaminiumbromid, dem Wirkstoff von Buscopan Dragées, in die
Muttermilch ist nicht untersucht worden. Arzneimittel dieses Typs kénnen die Milchbildung
hemmen und Sauglinge kdnnen auf derartige Arzneimittel empfindlich reagieren. Bei der
Entscheidung, ob Sie das Stillen oder die Behandlung mit Buscopan Dragées abbrechen sollen,
muss lhr Arzt den Nutzen des Stillens fiir das Kind und den Nutzen der Behandlung fir Sie
gegeneinander abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Anwendung von Buscopan Dragées in der vorgesehenen Dosierung ist normalerweise
keine Beeintrachtigung zu erwarten. Sollten aber dennoch Symptome wie Miidigkeit, Schwindel
oder gestortes Nah-Sehen auftreten, dann kann die Fahigkeit zur Teilnahme am Stralenverkehr
und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

Buscopan Dragées enthalten Sucrose

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker; ca. 41 mg je Dragée). Bitte nehmen Sie Buscopan
Dragées erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND BUSCOPAN DRAGEES EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren: 3-mal taglich 1 - 2 Dragées (Einzeldosis: 10 - 20 mg,
Tageshdchstdosis 60 mg Butylscopolaminiumbromid).
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Nehmen Sie die Dragées unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein.

Nehmen Sie Buscopan Dragées ohne &rztlichen Rat nicht Ianger als 5 Tage ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Buscopan Dragées eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge Buscopan Dragées eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt. Es kdnnen die in Kapitel 4 genannten Effekte auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Buscopan Dragées vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Viele der bekannten unerwiinschten Wirkungen sind auf die anticholinergen Eigenschaften

von Buscopan zuriickzufiihren. Diese anticholinergen Effekte sind im Allgemeinen mild und
selbstlimitierend.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt; Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Hautreaktionen, z. B. Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz

Nicht bekannt: Atemnot (Dyspnoe), Uberempfindlichkeitsreaktionen, schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum anaphylaktischen Schock mit Blutdruckabfall und
Hitzegefiihl (Flush)

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Steigerung der Herzfrequenz

GefélBerkrankungen
Gelegentlich: Blutdruckabfall, Schwindel

Augenerkrankungen
Sehr selten: Stérungen des ,Nah-Sehens* (Akkommodationsstdrungen), starke Augenschmerzen
bei ,Griinem Star” (Glaukomanfall)

Erkrankungen des Magen-Darm-Systems )
Gelegentlich: Mundtrockenheit (Hemmung der Speichelsekretion), Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Magenbeschwerden

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Trockene Haut (Hemmung der Schweilisekretion)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Stdrungen beim Wasserlassen wie z. B. Harnverhaltung, Nachtropfeln, verminderter
Harnstrahl

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich: Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE SIND BUSCOPAN DRAGEES AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht (iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Buscopan Dragées enthalten

Der Wirkstoff ist Butylscopolaminiumbromid.

1 Dragée enthalt 10 mg Butylscopolaminiumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Arabisches Gummi, Povidon, Weins&ure (Ph.Eur.), Stearinséure, Macrogol 6000,
Carnaubawachs, gebleichtes Wachs, Titandioxid (E171).

Wie Buscopan Dragées aussehen und Inhalt der Packung

Runde, weile, Uberzogene Tabletten (Dragées)

Buscopan Drageées sind in Originalpackungen mit 20 und 50 Dragées erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Zulassungsinhaber: docpharm GmbH, D-71263 Weil der Stadt

Importiert und umgepackt von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn
Vertrieben durch: docpharm GmbH, D-71263 Weil der Stadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2021.

Wissenswertes zu Buscopan

Buscopan - mit einem Rohstoff aus der Natur: Scopolamin aus der Duboisia-Pflanze wird
chemisch zum gut vertraglichen und krampflésenden Wirkstoff Butylscopolaminiumbromid
optimiert. Butylscopolaminiumbromid entspannt die verkrampfte Magen- und Darm-Muskulatur,
reduziert deren Uberaktivitat und die nattirlichen Bewegungsablaufe konnen sich wieder
herstellen.



