Prospecto: informacion para el usuario
BUSCAPINA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Butilbromuro de escopolamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 3 dias.
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1. Qué es Buscapina y para qué se utiliza

El principio activo de Buscapina pertenece a un grupo de medicamentos denominados Alcaloides
semisintéticos de la Belladona, compuestos de amonio cuaternario. Posee accién antiespasmadica sobre el
musculo liso de los tractos gastrointestinal, biliar y genitourinario.

Buscapina se utiliza para el tratamiento de los espasmos del tracto gastrointestinal, espasmos y trastornos
de la motilidad (disquinesias) de las vias biliares y espasmos del tracto genitourinario, en adultos y nifios
mayores de 6 afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Buscapina

No tome Buscapina

- Si es alérgico a butilbromuro de escopolamina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Si padece de aumento de la presion del ojo (glaucoma de angulo estrecho) y no esta siendo tratado.

- Si padece de hipertrofia de la prostata.

- Sisufre de retencion de orina por cualquier patologia uretro-prostatica.

- Si padece de estenosis mecanica del tracto gastrointestinal (estrechamiento del tracto gastrointestinal) o
estenosis de piloro (estrechamiento del piloro).

- Si padece de ileo paralitico u obstructivo (paralisis intestinal).

- Si tiene taquicardia.

- Si padece de megacolon (colon anormalmente grande).

- Si padece de miastenia gravis (enfermedad cronica caracterizada por grados variables de debilidad
muscular).
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Buscapina.

Tenga especial cuidado con Buscapina si ha padecido alguna vez:
Aumento de la presion del ojo (glaucoma de angulo estrecho).
Taquicardias.

Obstrucciones intestinales o urinarias.

Hipertrofia de la préstata con retencién de orina.

Si ha padecido las enfermedades anteriormente mencionadas en el momento del tratamiento consulte a su
médico.

En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista 0 empeore, 0 Se presente con
sintomas como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones, dolor en el abdomen con la
palpacion, disminucién de la tension arterial, desmayo o presencia de sangre en heces, debe consultar a su
médico inmediatamente.

Nifios
Debido a la dosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afios.

Toma de Buscapina con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguientes medicamentos:

e Farmacos para el tratamiento de la depresion (antidepresivos triciclicos y tetraciclicos).

Farmacos para el tratamiento de la alergia (antihistaminicos).

Farmacos para el tratamiento de algunos trastornos mentales (antipsicoticos).

Farmacos para el tratamiento de las arritmias cardiacas (quinidina, disopiramida).

Farmacos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca y/o tratamiento del asma (digoxina, beta-

adrenérgicos).

e Farmacos para el tratamiento de las infecciones por virus y/o tratamiento de la enfermedad del
parkinson (amantadina).

e Farmacos para el tratamiento de los vémitos/nauseas y/o paréalisis de los movimientos del estomago
(antagonistas dopaminérgicos, por ejemplo metoclopramida).

e Otros farmacos anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio, ipratropio y compuestos similares a atropina).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Se recomienda evitar el uso de Buscapina durante el embarazo y la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La administracion de Buscapina puede producir efectos adversos tales como confusidn, vision borrosa,
suefio, etc... que pueden afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si nota esos efectos, no

conduzca ni maneje maquinas.

Buscapina contiene sacarosa
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Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Buscapina

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos y nifios mayores de 6 afios es de 1 a 2 comprimidos recubiertos, 3a 5
veces al dia.

Debe administrarse por via oral. Ingiera los comprimidos recubiertos con un poco de liquido sin masticar.

La dosis diaria maxima no debe sobrepasar los 100 mg de butilbromuro de escopolamina (10 comprimidos
recubiertos de Buscapina 10 mg comprimidos recubiertos).

La duracién 6ptima del tratamiento sintomético depende de la indicacion. No se ha establecido un limite
para la duracion del tratamiento.

Buscapina no debe administrarse de forma continuada o durante periodos de tiempo largos sin conocer la
causa del dolor en el abdomen.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con problemas en el funcionamiento del rifion y/o higado.

Uso en nifios
Debido a la dosis, este medicamento no esta indicado en nifios menores de 6 afios.

Si toma més Buscapina del que debe

Podrian producirse sintomas anticolinérgicos (tales como retencién de orina, sequedad de boca,
enrojecimiento cutaneo, taquicardia, inhibicién de la motilidad gastrointestinal y trastornos pasajeros de la
vision).

Si ha tomado més Buscapina de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico, o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20.

Informacion para el médico

Si fuera necesario, pueden administrarse parasimpaticomiméticos. Los pacientes deben consultar
urgentemente a un oftalmélogo en caso de glaucoma. Las complicaciones cardiovasculares deben tratarse
de acuerdo con las medidas terapéuticas habituales. Si se produce pardlisis respiratoria, se practicara
intubacion y respiracion artificial. Sondar en caso de retencidn urinaria.

Ademas, se aplicaran las medidas de soporte adecuadas, que sean necesarias.

Si olvidé tomar Buscapina
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos descritos son:

- Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): reacciones en la piel, urticaria, picor,
taquicardia, sequedad de boca, alteracion de la secrecion de sudor (dishidrosis).

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): dificultad para orinar (retencién

urinaria).
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- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): shock causado por una
reaccion alérgica grave (shock anafiléctico), reaccion causada por una alergia (reaccion anafilactica),
dificultad para respirar (disnea), erupcion en la piel (exantema), rojez en la piel (eritema), hipersensibilidad.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Buscapina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Buscapina
El principio activo es butilbromuro de escopolamina. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de
butilbromuro de escopolamina.

Los demas componentes son hidrégeno fosfato de calcio, almiddn de maiz seco, almidén de maiz soluble,
silice coloidal anhidra, &cido tartarico (E 334), acido estearico-palmitico, povidona, sacarosa, talco, goma
arabiga, diéxido de titanio (E 171), macrogol 6000, cera de carnauba y cera blanca.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos blancos, redondos y biconvexos.

Se presenta en envases que contienen 60 comprimidos recubiertos y envases clinicos de 500 comprimidos
recubiertos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sanofi - aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Responsable de la fabricacion
Delpharm Reims SAS

10 rue Colonel Charbonneaux (Reims)
51100 Francia
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Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th Km Peanias - Markopoulou
Attica

Grecia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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