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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Butylscopolamin PANPHARMA
20 mg/1 ml Injektionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt
20 mg Butylscopolaminiumbromid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

Spasmen im Bereich von Magen, Darm,
Gallenwegen und ableitenden Harnwegen
sowie des weiblichen Genitale. Zur Erleich-
terung von endoskopischen Untersuchungen
und zur Funktionsdiagnostik bei Untersu-
chungen des Gastrointestinaltrakts.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Erwachsene erhalten bei akuten spastischen
Schmerzzustanden je nach Starke der Be-
schwerden 1-2 Ampullen Butylscopolamin
PANPHARMA (Einzeldosis: 20—40 mg Bu-
tylscopolaminiumbromid; Tagesdosis: bis
100 mg Butylscopolaminiumbromid).

Kinder und Jugendliche

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

Art der Anwendung

Intramuskuldre, subkutane oder intravendse
Anwendung
Die Injektion kann i.m., s.c. oder langsam
i.v. erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

® mechanische Stenosen des Magen-Darm-
Trakts

e Harnverhaltung bei subvesikaler Obstruk-
tion (z. B. Prostataadenom)

e Engwinkelglaukom

e kardiale Tachykardie und Tachyarrhythmie

e Megakolon

e Myasthenia gravis

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Butylscopolamin PANPHARMA kann Tachy-
kardie, Hypotonie und Anaphylaxie verur-
sachen, und sollte daher bei Patienten
mit Herzerkrankungen wie Herzinsuffizienz,
Koronarer Herzkrankheit, Herzrhythmus-
stérungen oder Hypertonie und bei Herz-
chirurgie mit Vorsicht angewendet werden.
Die Uberwachung dieser Patienten wird
empfohlen. Notfallausristung und Personal,
das in seiner Verwendung geschult ist,
mussen leicht verflgbar sein.

020749-42715

Butylscopolamin PANPHARMA enthalt Na-
trium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 1 ml.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die anticholinergen Wirkungen von Aman-
tadin, trizyklischen Antidepressiva, Chinidin,
Antihistaminika, Disopyramid sowie die
tachykarde Wirkung von B-Sympathikomi-
metika kénnen durch Butylscopolaminium-
bromid verstérkt werden. Die gleichzeitige
Therapie mit Metoclopramid oder Cisaprid
kann zu einer gegenseitigen Abschwéachung
der Wirkung auf die Motilitdt des Magen-
Darm-Trakts flhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen aus
Untersuchungen mit diesbezuglicher geziel-
ter Fragestellung beim Menschen vorliegen,
sollte die Anwendung von Butylscopolamin
PANPHARMA nur unter strenger Indikations-
stellung erfolgen.

Stillzeit

In der Stillzeit sollte Butylscopolamin
PANPHARMA nicht gegeben werden, da
Anticholinergika die Laktation hemmen
kénnen und Sauglinge empfindlich auf An-
ticholinergika reagieren kénnen.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-

gen auf die Fertilitdt am Menschen durch-
geflhrt (siehe Kapitel 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach parenteraler Gabe von Butylscopola-
miniumbromid muss durch Stérungen der
Akkommodation mit Beeintrachtigungen der
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3en-

verkehr und Bedienung von Maschinen ge-
rechnet werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)
Héaufig (=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
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Siehe Tabelle unten

Aufgrund der chemischen Struktur von Butyl-
scopolaminiumbromid erscheint das Auf-
treten von zentralnervdsen Nebenwirkungen
(Verwirrtheit, Erregtheit) unwahrscheinlich,
kann jedoch bei Stérungen der Blut-Hirn-
Schranke nicht ausgeschlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Vergiftungserscheinungen sind beim Men-
schen bisher nicht bekannt geworden.

Bei Uberdosierung ist mit anticholinergen
Symptomen wie Sehstérungen, Tachykardie,
Mundtrockenheit, Harnverhaltung und Haut-
rétung verstarkt auftreten.

Erkrankungen des
Immunsystems
Nicht bekannt:

Sehr selten:

Qberempfindlichkeitsreaktionen, wie Urtikaria, angioneurotisches
Odem oder Dyspnoe

Schockreaktionen

Augenerkrankungen
Nicht bekannt:

korrigiert sind.

Akkommodationsstérungen, erhdhte Lichtempfindlichkeit; das gilt
insbesondere bei Patienten, die hyperop und nicht ausreichend

Sehr selten: Glaukomanfall bei bisher unbekanntem Glaukom
Herzerkrankungen

Haufig: Tachykardie

GefaBerkrankungen

Selten: Blutdruckabfall, Schwindel

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt:

Hemmung der Speichelsekretion (Mundtrockenheit), Obstipation

Erkrankungen der Haut
und des Unterzellgewebes
Nicht bekannt:

Hemmung der SchweiBsekretion

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege
Nicht bekannt:

Miktionsstérungen wie z. B. Urinretention, Dysurie
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Tierexperimentell zeigte sich nach extrem
hohen Dosen folgendes Vergiftungsbild:
Ataxie, Tremor, klonische Krampfe, Paresen
der quergestreiften Muskulatur, paralytischer
lleus, Blasenldahmung, Dyspnoe, Atemlah-
mung.

MaBnahmen
— Bei Glaukomanfall Pilocarpin lokal
— Bei Harnverhaltung katheterisieren

— Falls erforderlich Parasympathomimetika
(Neostigmin 0,5 bis 2,5) i.m. oder i.v.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Spasmo-
lytika ATC-Code: AO3BBO1

Butylscopolaminiumbromid, der Wirkstoff
von Butylscopolamin PANPHARMA, ist ein
halbsynthetisches Derivat des Pflanzenin-
haltsstoffs Scopolamin.

Als quartare Ammoniumverbindung besitzt
Butylscopolaminiumbromid keine zentrale,
sondern eine periphere anticholinerge Wir-
kung. Diese beruht sowohl auf der Hem-
mung der gangliondren Ubertragung als
auch auf einer Hemmung von muskariner-
gen Rezeptoren der glatten Muskelzellen.

Butylscopolaminiumbromid vermindert den
Tonus der glatten Muskulatur im Bereich
des Magen-Darmtraktes, der Gallenwege
und Urogenitaltraktes und hemmt die Bron-
chial-, Speichel- und SchweiBsekretion so-
wie in hohen Dosen die Magensauresekre-
tion und 1d8hmt die Akkommodation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Verteilung nach intravendser Gabe von
Butylscopolaminiumbromid erfolgt rasch. Die
terminale Halbwertszeit betrégt ca. 5 Stun-
den.

Nach parenteraler Gabe werden ca. 50 %
der applizierten Dosis unverandert mit dem
Urin ausgeschieden. Ein geringer Teil wird
ebenfalls unveréndert biliar sezerniert.

Infolge der geringen enteralen Resorption
ist ein nennenswerter enterohepatischer
Kreislauf nicht zu erwarten.

Aufgrund seiner Struktur Uberschreitet Butyl-
scopolaminiumbromid die Blut-Hirn-Schran-
ke nicht.

Die Plasmaproteinbindung betragt 3—11 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitat

In Studien zur akuten und chronischen
Toxizitat traten keine fur die therapeutische
Anwendung relevanten Effekte auf.

Mutagenes und Tumor erzeugendes
Potential

Fur Butylscopolaminiumbromid wurde zur
Uberpriifung der Mutagenitat bislang nur
eine Untersuchung an Bakterien durchge-
flhrt, die negativ verlief. Diese Prifung reicht
fUr eine abschlieBende Beurteilung nicht aus.

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

Reproduktionstoxizitéat

Scopolamin passiert die Plazenta und kann
so z.B. zu Tachykardie beim Fetus flhren.
Uber toxische Effekte — postnatal — wurde
berichtet.

Anticholinergika kénnen die Laktation hem-
men. Auf einige Anticholinergika reagierten
Neugeborene empfindlich.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur em-
bryotoxischen Wirkung nach oraler Verab-
reichung von 200 mg/kg oral und 50 mg/kg
subcutan beim Kaninchen zeigten keine
teratogenen Effekte.

Die Fetengewichte waren nach 200 mg/kg
leicht vermindert. Nach Verabreichung von
50 bzw. 200 mg/kg mit dem Futter an
mannliche und weibliche Ratten vor der
Verpaarung und wahrend 3 Reproduktions-
zyklen konnte kein Einfluss auf die Fertilitat
beobachtet werden. Die Fetengewichte und
die Uberlebensrate der Nachkommen wah-
rend der Laktationsperiode waren nach
200 mg/kg bei allen 3 Verpaarungen ver-
mindert.

Ausreichende Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Butylscopolaminiumbromid beim
Menschen in der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Arzneimittel sollen nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr angewendet werden.

Haltbarkeit nach Offnen einer Butylscopo-
lamin  PANPHARMA Ampulle: Nach An-
bruch Rest verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackung mit 5 Ampullen zu
1 ml Injektionsldsung

Klinikpackung mit 100 (10 x 10) Ampullen
zu 1 ml Injektionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

PANPHARMA GmbH
Bunsenstral3e 4
22946 Trittau
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
6062691.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

18.04.2002

10. STAND DER INFORMATION
September 2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020749-42715
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