Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, Apothekerin oder Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben. Bewahren Sie
die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Buscopan Dragées

APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG

Eingeftihrtes Arzneimittel gemé&ss Art. 14 Abs. 2 und 3 Heilmittelgesetz («Parallelimport») von Buscopan,
Dragées (Zul.-Nr. 17353) der Zulassungsinhaberin Opella Healthcare Switzerland AG, Risch.

Was ist Buscopan und wann wird es angewendet?

Buscopan besitzt eine krampflosende und damit schmerzlindernde Wirkung auf die Muskulatur des
Magendarmtraktes.

Buscopan lindert die Schmerzen bei Krampfen des Magendarmtraktes sowie bei Verstopfung mit
Krampfen.

Wann darf Buscopan nicht angewendet werden?

Buscopan soll nicht angewendet werden,
e bei den sehr seltenen Erkrankungen Myasthenia gravis (Muskelerkrankung)
e bei Megakolon (Dickdarmerkrankung).

e wenn mechanische Verengungen im Magendarmtrakt (z.B. wegen einer Geschwulst oder durch
eine Darmabknickung) vorliegen oder ein Verdacht diesbezlglich besteht,

e wenn der Darm blockiert ist und nicht richtig arbeitet (Darmverschluss oder Darmlahmung was zu
schweren Bauchschmerzen mit fehlendem Stuhlgang und/oder Ubelkeit/Erbrechen fihrt),

o bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Scopolaminbutylbromid oder einem anderen Bestandteil des
Arzneimittels.

Ein Buscopan Dragée enthalt 41,2 mg Saccharose. Bei der maximal empfohlenen Dosierung entspricht
dies taglich 411,8 mg Saccharose. Bitte nehmen Sie Buscopan erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wann ist bei der Anwendung von Buscopan Vorsicht geboten?

Wenn starke Schmerzen im Unterleib bestehen bleiben, sich verschlechtern oder zusammen mit
Symptomen wie Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung oder Blut im Stuhl, schmerzhaft
verspanntem Bauch, niedrigem Blutdruck oder Ohnmacht auftreten, sollten Sie unverziglich lhren Arzt
oder lhre Arztin aufsuchen, um die Ursache der Schmerzen abzuklaren.

Patientinnen und Patienten mit grinem Star (Glaukom), Einengungen der ableitenden Harnwege,
vergrosserter Prostata oder zu hohem Puls (Tachykardie) sollen sich vor Anwendung des Praparates vom
Arzt bzw. von der Arztin beraten lassen. Auch Patientinnen und Patienten, die andere Arzneimittel
verwenden, besonders Arzneimittel gegen Depressionen, Asthma (Beta-Adrenergika), Herzleiden, oder
Patientinnen und Patienten, die antiallergische Arzneimittel (Antihistaminika) oder Metoclopramid
(Magendarm-Praparat) einnehmen, sollen vorher ihren Arzt bzw. ihre Arztin konsultieren.

Buscopan kann die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
an anderen Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen
oder ausserlich anwenden.
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Darf Buscopan wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser Anwendung kein Risiko fiir das Kind
bekannt. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen an schwangeren Frauen wurden aber nie
durchgefuhrt. Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit auf die Einnahme oder
Anwendung von Buscopan Dragées verzichten oder den Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. die Arztin,
Apothekerin oder Drogistin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Buscopan?

Soweit vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verschrieben:

Dragées
Kinder unter 6 Jahre:

Die Anwendung und Sicherheit von Buscopan Dragées bei Kindern unter 6 Jahren ist bisher nicht
untersucht worden.

Erwachsene und Schulkinder (iber 6 Jahre:
3-5-mal taglich 1-2 Dragées. Die Dragées sollen unzerkaut mit etwas FlUssigkeit geschluckt werden.

Buscopan Dragées sollten nicht ununterbrochen oder Uber einen langeren Zeitraum hinweg eingenommen
oder angewendet wgrden. Falls Ihre Beschwerden bestehen bleiben oder sich verschlechtern, sollten Sie
lhren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen, um die Ursache abzuklaren.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Buscopan haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Buscopan auftreten:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich wurde ber Mundtrockenheit und Pulsbeschleunigung berichtet. Diese Erscheinungen sind
meist leichter Art und gehen von selbst zuriick.

Gelegentlich kdnnen auch verschiedene Hautausschlage, Dyshidrose (Ekzem mit kleinen Blaschen) und
Juckreiz auftreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Selten ist eine Harnverhaltung beobachtet worden.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Anaphylaktische = Reaktionen und anaphylaktischer ~Schock, Atemnot, Rash, Erythem und
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen ebenfalls auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Buscopan Dragées bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Weitere Auskiinfte erteilt lnnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfugen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Buscopan enthalten?
Wirkstoffe
1 liberzogene Tablette enthalt: 10 mg Scopolaminbutylbromid.

Hilfsstoffe

Uberzogene Tabletten (Dragées): Saccharose, Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke, Talkum,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Arabisches Gummi, l6sliche Starke, Titandioxid (E171), Povidon K25,
Weinsaure, Stearinsdure, Macrogol 6000, Gebleichtes Wachs, Carnaubawachs.

Die Zusammensetzung der Hilfsstoffe entspricht den Angaben der auslandischen Packungsbeilage.
Zulassungsnummer

Zulassungsnummer (Original)

17353 (Swissmedic).

Zulassungsnummer (Importeur)

56802 (Swissmedic) (Belgien).

Wo erhalten Sie Buscopan? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien ohne arztliche Verschreibung.

Dragées zu 10 mg: 20, 40 und 50.

Zulassungsinhaberin

Zulassungsinhaberin (Original)

Opella Healthcare Switzerland AG, 6343 Risch.

Zulassungsinhaberin (Importeur)
APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG, 6330 Cham.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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