SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

BUSCOLYSIN
20 mg/ml rastvor za injekciju
butilskopolamin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

1 ml rastvora za injekciju sadrzi 20 mg butilskopolamina (hioscin butilbromid).

Pomocéne supstance poznatog dejstva: ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi.
Za cjeloviti popis pomo¢nih supstanci, pogledajte poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za injekciju.
Buscolysin je bistar, bezbojni rastvor prakti¢no bez Cestica.

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Buscolysin 20 mg/ml rastvor za injekciju, indiciran je u slu¢aju akutnog spazma, kao kod renalnih ili
bilijarnih kolika, u radiologiji za diferencijalnu dijagnozu opstrukcije te za ublazavanje spazma i bola
prilikom pielografije, te u drugim dijagnosti¢kim procedurama u kojima spazam moze predstavljati
problem, na primjer gastroduodenalna endoskopija.

4.2. Doziranje i nagin primjene

Odrasli:

Jednu ampulu (20 mg) intramuskularno ili intravenski, ponoviti nakon pola sata, ukoliko je to
neophodno. Intravensku injekciju treba davati 'polako’, (u rijetkim sluajevima, Buscolysin moze
izazvati znacCajan pad krvnog pritiska, pa Cak i So0k). Kada se koristi u endoskopiji, moze biti
neophodno ¢esce ponavljanje doze.

Maksimalna dnevna doza je 100 mg.

Posebne skupine bolesnika:

Ne postoje posebni podaci o upotrebi ovog lijeka kod starijih osoba. Klini¢ka ispitivanja obuhvatila su
pacijente starije od 65 godina, i nisu prijavliena nikakva nezeljena dejstva karakteristiCna za ovu
starosnu skupinu.

Pedijatrijska populacija:

Ne preporucuje se primjena kod djece.

Buscolysin 20 mg/ml rastvor za injekciju ne treba koristiti kontinuirano svakodnevno niti tokom duzeg
perioda bez ispitivanja uzroka bolova u stomaku.

4.3. Kontraindikacije

Buscolysin 20 mg/ml rastvor za injekciju ne treba davati pacijentima koji imaju:

e preosjetljivost na aktivnhu supstancu ili na bilo koju pomoénu supstancu lijeka navedenu u poglavlju
6.1

e glaukom uskog ugla

o hipertrofiju prostate sa retencijom urina

o mehaniCku stenozu u gastrointestinalnom traktu
e paraliti¢ki ili opstruktivni ileus

e megakolon

o tahikardiju

e mijasteniju gravis
Buscolysin 20 mg/ml rastvor za injekciju ne treba davati intramuskularnom injekcijom pacijentima koji
se lijeCe antikoagulantnim lijekovima jer moze doci do intramuskularnog hematoma.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza prilikom upotrebe
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U slucaju da se jak, neobjasnjiv bol u stomaku nastavi ili pogor$a, ili se pojavi zajedno sa simptomima
kao Sto su visoka temperatura, mucnina, povracanje, promjene u stolici, osjetljivost stomaka, pad
krvnog pritiska, nesvjestica, ili krv u stolici, potrebne su odgovarajuée dijagnosticke mjere da bi se
ispitala etiologija tih simptoma.

Buscolysin 20 mg/ml rastvor za injekciju moze da dovede do tahikardije, hipotenzije i anafilaksije, zato
lijek treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa sréanim poremecajima kao $to su sréana
insuficijencija, koronarna bolest srca, sr€ana aritmija ili hipertenzija, kao i u kardiohirurgiji. Preporucuje
se pracenje ovih pacijenata. Oprema za urgentna stanja, kao i osoblje obu¢eno da rukuje ovom
opremom, moraju da budu dostupni.

Zbog mogucénosti da antiholinergici mogu smanijiti znojenje, Buscolysin treba pazljivo davati
pacijentima koji imaju pireksiju.

Povecanje intraokularnog pritiska moze biti izazvano davanjem antiholinergika, kao $to je Buscolysin,
pacijentima kojima nije dijagnosticiran i zbog toga nelijeCen glaukom uskog ugla. Stoga bi pacijenti
trebali potraziti hitan oftalmolo3ki savjet u slu¢aju da nakon injekcije Buscolysin-a dode do bola i
crvenila oka sa gubitkom vida.

Nakon parenteralne primjene Buscolysin-a, primije¢eni su slucajevi anafilaksije ukljuCujuéi epizode
Soka. Kao i kod svih drugih lijekova koji izazivaju takve reakcije, pacijenti koji primaju Buscolysin
injekcijom trebaju biti pod nadzorom.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. prakticno je ,bez natrijuma®“.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antiholinergi¢ko djelovanje lijekova kao Sto su tri- i tetracikliCki antidepresivi, antihistaminici, kinidin,
amantadin, antipsihotici (na primjer fenotiazini, butirofenoni), dizopiramid i drugi antiholinergici (kao $to
su tiotropijum, ipratropijum, smjese nalik atropinu) moze biti pojatano Buscolysin-om.

Tahikardi¢na djelovanja beta-adrenergickih lijekova mogu biti pojacana Buscolysin-om.
Istovremeno lijeC¢enje dopaminskim antagonistima kao Sto je metoklopramid moze rezultirati
smanjenjem djelovanja oba lijeka na gastrointestinalni trakt.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Postoje ograni¢eni podaci o upotrebi hioscin butilbromida kod trudnica.

Istrazivanja na zivotinjama nisu dovoljna kada je rije€ o reproduktivnoj toksi¢nosti (vidjeti poglavlje
5.3.). Kao mjera opreza, Buscolysin se ne preporucuje za vrijeme trudnoce.

Dojenje

Nema dovoljno informacija o izlu€ivanju hioscin butilbromida i njegovih metabolita u maj¢ino mlijeko.
Rizik po dojence se ne moze iskljuciti. Ne preporucuje se primjena Buscolysin-a za vrijeme dojenja.
Plodnost

Nisu sprovedena istrazivanja o uticaju na plodnost kod ljudi.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama

Nisu radena istrazivanja o uticajima na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na masinama. Ipak,
pacijentima treba savjetovati da mogu osjetiti nezeljena dejstva kao $to su poremecaj akomodacije ili
vrtoglavica za vrijeme lijeCenja Buscolysin rastvorom za injekciju. Stoga se preporucuje oprez prilikom
voznje automobila ili rukovanja masSinama. Ukoliko pacijenti osjete poremecaj akomodacije ili
vrtoglavicu, trebaju izbjegavati opasne zadatke kao Sto su voznja ili rad na masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Mnoga od navedenih nezeljenih dejstava mogu se pripisati antiholinergi¢kim svojstvima Buscolysin-a.
NeZeljena dejstva su rangirana prema ucestalosti na slijedeci nacin:

veoma Cesta (21/10)

Cesta (=21/100 do <1/10)

manije Cesta (=1/1 000 do <1/100)

rijetka (=1/10 000 do <1/1 000)

veoma rijetka (<1/10 000)

nepoznata (ne mogu se utvrditi iz raspolozivih podataka).
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Organski sistem Ucestalost Nezeljeno dejstvo
Poremecaji imunog sistema Nije poznato* Anafilakticki 8ok  ukljuCujuci
slucajeve sa fatalnim ishodom,
anafilakti¢ke reakcije, dispneja i
) druge preosijetljivosti
Poremecaiji oka Cesto Poremecaji akomodacije
Nije poznato* Midrijaza, povecan intraokularni
pritisak
Poremecaiji srca Cesto Tahikardija
Vaskularni poremecaiji Cesto Vrtoglavica
Nije poznato* Pad krvnog pritiska, crvenilo
Gastrointestinalni poremecaji Cesto Suha usta, zatvor
Poremecaji koze i potkoznog | Nije poznato* reakcije na kozi (kao Sto su
tkiva urtikarija, osip, eritem, pruritus),
abnormalno znojenje
Renalni i urinarni poremecaji Nije poznato* Zadrzavanje urina

Pojavljuje se bol na mjestu primjene injekcije, narocito nakon intramuskularne primjene.

Ne ocekuje se da hioscin butilbromid, aktivni sastojak Buscolysin-a, zbog svoje hemijske strukture
kvaternarnog derivata amonijaka, dospije u centralni nervni sistem. Hioscin butilbromid ne prelazi lako
krvno-mozdanu barijeru. Ipak, ne moze se potpuno iskljuciti da pod odredenim okolnostima mogu
nastati i psihijatrijski poremecaiji (npr. konfuzija) nakon primjene hioscin butilbromida.

*Ovo nezeljeno dejstvo primije¢eno je u postmarketinSkom iskustvu. Sa 95% sigurnosti, kategorija
uCestalosti nije ve¢a od Ceste, ali moze biti manja. Ta¢na procjena ucestalosti nije moguca jer se
nezeljeno dejstvo na lijek nije pojavilo u bazi podataka klini¢kog ispitivanja na 185 pacijenata.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezelijena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske posSte (na e-mail
adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Simptomi:

Ozbiljni znaci trovanja nakon akutnog predoziranja nisu primijeceni kod ljudi. U slu¢aju predoziranja,
mogu se pojaviti antiholinergiCki simptomi kao $to su zadrzavanje urina, suha usta, crvenilo koze,
tahikardija, sprjeCavanje gastrointestinalne motilnosti i prolazni poremecaji vida, a prijavljivano je i
Cheyne-Stokesovo disanje.

Terapija:

Simptomi predoziranja Buscolysin-om reaguju na parasimpatomimetike. Pacijentima koji boluju od
glaukoma treba ukapati pilokarpin. Kardiovaskularne komplikacije treba lijeciti u skladu sa uobicajenim
terapijskim principima. U slucaju respiratorne paralize, u obzir dolaze intubiranje i respirator. U slu€aju
retencije urina moze se uraditi kateterizacija.

Pored toga, po potrebi treba ukljuciti odgovarajuce suportivhe mjere.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
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5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Lijekovi koji reguliSu funkcionalne gastrointestinalne poremecaje, Alkaloidi
beladone i derivati, monokomponentni preparati, polusintetski alkaloidi beladone, kvaternarna
amonijum jedinjenja, butilskopolamin (hioscin butilbromid).

ATC kod: AO3BBO01

Buscolysin je spazmolitik koji opusta glatke miSice organa trbuSne i zdjeliCne Supljine. Vjeruje se da
predominantno djeluje na intramuralne parasimpateti¢ne ganglije ovih organa.

5.2. FarmakokinetiCke karakteristike

Apsorpcija i distribucija

Nakon intravenske primjene hioscin butilbromid se brzo distribuira (ty, = 4 min, t;,;g = 29 min) u tkivima.
Volumen distribucije (V) iznosi 128 L (3to je priblizno 1,7 L/kg). Zbog njegove velike sklonosti
muskarinskim receptorima i nikotinskim receptorima, hioscin butilbromid se uglavnom distribuira u
miSicne celije trbuSnog i zdjeliCnog prostora kao i u intramuralne ganglije abdominalnih organa.
Vezivanje hioscin butilbromida za proteine u plazmi (albumin) iznosi priblizno 4,4%. Istrazivanja na
Zivotinjama pokazuju da hioscin butilboromid ne prelazi krvno-mozdanu barijeru, ali nikakvi klinicki
podaci o ovom djelovanju nisu dostupni. Primije¢eno je da hioscin butilbromid (1mM) ima interakciju sa
holin transportom (1,4 nM) u epitelnim ¢elijama ljudske placente /n vitro.

Metabolizam i eliminacija

Glavni metabolicki put je hidroliticko cijepanje esterske veze. Poluvrijeme terminalne faze eliminacije
(txy) iznosi priblizno 5 sati. Ukupan klirens je 1,2 L/min. KliniCke studije sa radiooznacenim hioscin
butilbromidom pokazuju da se nakon intravenske injekcije 42 do 61% radioaktivhe doze izlu€i putem
bubrega a 28,3 do 37% putem stolice.

Dio nepromijenjenog aktivnog sastojka izlu¢enog u urin iznosi priblizno 50%. Metaboliti izlu¢eni putem
bubrega slabo se vezu na muskarinske receptore te se stoga smatra da ne doprinose djelovanju
hioscin butilbromida.

Pedijatrijska populacija

Nikakve posebne farmakokinetiCke studije nisu sprovedene kod djece u vezi sa hioscin butilbromidom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U ograni¢enim studijama reproduktivhe toksi¢nosti, hioscin butilbromid nije pruzio dokaze
teratogeneze kod pacova pri dozama od 200 mg/kg u prehrani ili kod kuni¢a pri dozi od 200 mg/kg
oralnom gavazom ili 50 mg/kg potkoznom injekcijom. Plodnost kod pacova nije naruSena pri dozama
do 200 mg/kg u prehrani.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih supstanci
Natrijum hlorid

Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti
Nije poznato

6.3. Rok trajanja
5 godina

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati u originalnom pakovanju.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne zamrzavati!

6.5. Vrsta i sadrzaj unutra3njeg pakovanja

Ampule od smedeg stakla, hidroliticke klase |, kapaciteta 1 ml, sa oznakom za otvaranje ampule. 10
ampula u blisteru od tvrde PVC folije, 1 blister smjesten je u kartonsku kutiju zajedno sa uputstvom za
pacijenta.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

Bilo koji neiskoristen lijek ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu sa lokalnim zahtjevima.

6.7. Rezim izdavanja
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Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA (administrativno sjediste)
SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.,

Sofia 1220,

Bugarska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.,

Sofia 1220,

Bugarska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Unifarm d.o.o.

Novo Naselje bb, Bistarac,

75 300 Lukavac

Bosna i Hercegovina

Tel: + 387 35 369 880

Fax: + 387 35 369 875

www.unifarm.ba

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Buscolysin, 20 mg/ml, rastvor za injekciju, 10 x 1 ml: 04-07.3-2-5406/20 od 18.05.2021.
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