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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Buscopan 10 mg
Dragées
Uberzogene Tablette

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab
6 Jahren

technisch bedingt

Butylscopolaminiumbromid
Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
ﬁ dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
) hélt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren 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 flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind BUSCOPAN Dragées und wof(r werden sie an-
gewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von BUSCOPAN
Dragées beachten?

3. Wie sind BUSCOPAN Dragées einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind BUSCOPAN Dragées aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind BUSCOPAN Dragées und wofiir werden sie
angewendet?

BUSCOPAN Dragées sind ein krampflosendes Mittel (Spas-
molytikum).

BUSCOPAN Dragées werden angewendet zur Behand-
lung von leichten bis méBig starken Krampfen des Ma-
gen-Darm-Traktes, sowie zur Behandlung krampfartiger
Bauchschmerzen beim Reizdarmsyndrom.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BUSCOPAN
Dragées beachten?

BUSCOPAN Dragées diirfen nicht eingenommen werden,

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

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

e wenn bei lhnen der Darm blockiert ist und nicht rich-
tig arbeitet (paralytischer oder obstruktiver lleus (Darm-
|&hmung oder Darmverschluss)). Symptome schlieBen
schwere Abdominalschmerzen ein mit fehlendem Stuhl-
gang und/oder Ubelkeit/Erbrechen.

* Deieiner krankhaften Aufweitung des Dickdarms (Megakolon).

e bei Harnverhaltung durch mechanische Verengung der
Harnwege (z. B. VergroBerung der Vorsteherdriise).

e bei Griinem Star (Engwinkelglaukom).

* bei krankhaft beschleunigtem Herzschlag, Herzrasen und
unregelmaBigem Herzschlag.

¢ bei Myasthenia gravis (besondere Form von krankhafter
Muskelschwéche).

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 beste-
hen bleiben, sich verschlimmern, oder zusammen mit anderen
Symptomen auftreten (wie Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Verdn-
derungen der Darmbeweglichkeit, Druckempfindlichkeit am
Bauch, Blutdruckabfall, Ohnmacht oder Blut im Stuhl).
BUSCOPAN Dragées enthalten Sucrose (Zucker). Patienten mit
bestimmten seltenen Stoffwechselerkrankungen (Fructose-Into-
leranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-Iso-
maltase-Mangel) sollten Buscopan Dragées nicht einnehmen.

Kinder

Geben Sie BUSCOPAN Dragées nicht Kindern unter 6 Jah-
ren, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen fiir diese Al-
tersgruppe vorliegen.

Einnahme von BUSCOPAN Dragées zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschriebenen anticholi-
nergen Effekte konnen verstérkt auftreten, wenn BUSCOPAN
Dragées gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden, die selbst solche Effekte hervorrufen kdnnen, z. B.
andere Anticholinergika (z. B. Tiotropium, Ipratropium, Atro-
pinartige Verbindungen), Amantadin, tri- und tetrazyklische
Antidepressiva, Antipsychotika, Chinidin, Disopyramid und
Antihistaminika. Die gleichzeitige Therapie mit Dopamin-An-
tagonisten, z. B. Metoclopramid, kann zu einer gegensei-
tigen Abschwachung der Wirkung auf die Muskulatur des
Magen-Darm-Traktes fiihren. BUSCOPAN Dragées konnen
auBerdem die beschleunigende Wirkung auf den Herzschlag
von B-Sympathomimetika verstarken.

Diese genannten Medikamente werden bei verschiedenen
Krankheiten eingesetzt, z. B. Viruserkrankungen, Depressio-
nen, Herzrhythmusstorungen, Allergien, Magenentleerungs-
stérungen, Asthma, Erkéltungskrankheiten sowie zur Ge-
wichtsabnahme.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der An-

wendung von BUSCOPAN Dragées bei Schwangeren vor. Es
liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien vor,
die auf mogliche unerwiinschte oder schadigende Effekte
bei der Anwendung bei Schwangeren hinweisen. Deshalb
sollten Sie BUSCOPAN Dragées nicht anwenden, wenn Sie

schwanger sind. Rahmen

technisch bedingt
Stillzeit:
Der Ubergang von Butylscopolaminiumbromid, .
dem Wirkstoff von BUSCOPAN Dragées, in die Mut- ﬂ
termilch ist nicht untersucht worden. Arzneimittel
dieses Typs konnen die Milchbildung hemmen und

Séuglinge koénnen auf derartige Arzneimittel emp-
findlich reagieren. Bei der Entscheidung, ob Sie
das Stillen oder die Behandlung mit BUSCOPAN
Dragées abbrechen sollen, muss Ihr Arzt den Nut-
zen des Stillens fir das Kind und den Nutzen der
Behandlung fiir Sie gegeneinander abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Bei der Anwendung von BUSCOPAN Dragées in der vorgese-

henen Dosierung ist normalerweise keine Beeintrachtigung

zu erwarten. Sollten aber dennoch Symptome wie Mdigkeit,
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Schwindel oder gestortes Nah-Sehen auftreten, dann kann
die Fahigkeit zur Teilnahme am StraBenverkehr und zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

BUSCOPAN Dragées enthalten Sucrose

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen
Sie BUSCOPAN Dragées erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind BUSCOPAN Dragées einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die dbliche Dosis:
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren: 3-mal taglich 1 - 2
Dragées (Einzeldosis: 10 - 20 mg, Tageshochstdosis 60 mg
Butylscopolaminiumbromid).

Nehmen Sie die Dragées unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Nehmen Sie BUSCOPAN Dragées ohne arztlichen Rat nicht
langer als 5 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von BUSCOPAN Dragées
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge BUSCOPAN Dragées einge-
nommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Es kdnnen die in Kapitel 4 genannten Effekte auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von BUSCOPAN Dragées ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Viele der bekannten unerwiinschten Wirkungen sind auf die
anticholinergen Eigenschaften von BUSCOPAN zuriickzufiih-
ren. Diese anticholinergen Effekte sind im Allgemeinen mild
und selbstlimitierend.

Bei den Héufigkeitsangaben 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 verfligha-
ren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

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

Nicht bekannt: Atemnot (Dyspnoe), Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum anaphy-
laktischen Schock mit Blutdruckabfall und Hitzegefiinl (Flush)
Herzerkrankungen

Gelegentlich: Steigerung der Herzfrequenz
GeféBerkrankungen

Gelegentlich: Blutdruckabfall, Schwindel
Augenerkrankungen

Sehr selten: Stérungen des ,Nah-Sehens* (Akkommodati-
onsstorungen), starke Augenschmerzen bei ,Griinem Star*
(Glaukomanfall)

Erkrankungen des Magen-Darm-Systems

Gelegentlich: Mundtrockenheit (Hemmung der Speichelse-
kretion), Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Magenbeschwerden

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Stérungen beim Wasserlassen wie z. B. Harnverhal-
tung, Nachtropfeln, verminderter Harnstrahl

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich: Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind BUSCOPAN Dragées aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel 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 QOriginalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

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 enthédlt 10 mg Butylscopolaminiumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke, 16sli-
che Starke, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Arabi-
sches Gummi, Povidon, Weinsdure, Stearinsaure, Macrogol,
Carnaubawachs, gebleichtes Wachs, Titandioxid (E 171).

Wie BUSCOPAN Dragées aussehen und Inhalt der
Packung

Runde, weiB3e, iiberzogene Tabletten (Dragées)

BUSCOPAN Dragées sind in Packungen mit 20 und 50
Dragées erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2022.

www.buscopan.de
Wissenswertes zu BUSCOPAN

BUSCOPAN - mit einem Rohstoff aus der Natur: Scopolamin
aus der Duboisia-Pflanze wird chemisch zum gut vertragli-
chen und krampflésenden Wirkstoff Butylscopolaminium-
bromid optimiert. Butylscopolaminiumbromid entspannt die
verkrampfte Magen- und Darm-Muskulatur, reduziert deren
Uberaktivitat und die natiirlichen Bewegungsabléufe kinnen
sich wieder herstellen.

Noch mehr niitzliche Tipps und Informationen rund um lhre
Bauchgesundheit finden Sie unter www.buscopan.de.
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