PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/CONSUMATOR
Buscospaz10, 10 mg comprimate filmate
Butilbromura de hioscina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi sSemne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Buscospaz 10 si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Buscospaz 10
3. Cum sa luati Buscospaz 10

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Buscospaz 10

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Buscospaz 10 si pentru ce se utilizeaza

Butilbromura de hioscina, substanta activa a medicamentului Buscospaz 10, este un antispastic.
Antispasticele sunt medicamente care atenueaza spasmele (contractii asemanatoare crampelor) la nivelul
unor organe interne, ca de exemplu tractul gastro-intestinal, al cdilor biliare, al aparatului urogenital sau
cel reproductiv la femei si astfel diminuand durerea. Sunt utilizate in dureri de tip colica (dureri
abdominale interne, caracterizate prin intensitate oscilanta, crescuta si/sau redusa, care se repeta precum
actioneaza un val, fara o localizare precisa) si dureri la nivelul organelor interne mentionate.

Buscospaz 10 este utilizat pentru ameliorarea contractiilor spastice ale muschilor netezi de la nivelul
tractului gastro-intestinal si tractului genitourinar (in stomac, intestine, tract biliar si urinar). Poate fi
utilizat, de exemplu, 1n caz de colici biliare sau renale, spasme gastro-intestinale de diverse origini,
sindrom de intestin iritabil sau dureri din timpul ciclului menstrual.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Buscospaz 10
Nu luati Buscospaz 10

- daca sunteti alergic la butilbromura de hioscina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de miastenia gravis (o boala caracterizata prin slabiciune musculard marcata sau chiar
prin imposibilitatea de a misca corpul);

- dacd aveti un blocaj suspect sau confirmat al intestinului;

- dacd aveti o afectiune in care intestinal este blocat si nu funcsioneaza corespunzator (ileus
paralitic sau obstructive). Simptomele include dureri abdominale severe cu lipsa de scaune si/sau
greatd/varsaturi;

- daca suferiti de gaucom cu unghi inchis;

- daca sunteti afectat de asa-numitul megacolon (o distensie masiva a intestinului gros);

Nu luati acest medicament daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplica. Daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Buscospaz 10 comprimate filmate.



Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Buscospaz 10, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti un ritm cardiac foarte rapid sau alte problem cardiac,
- daca aveti problem cu glanda tiroida, cum ar fi o glanda tiroida hiperactiva;
- daca aedi dificultati sau dureri la urinare, cum ar fi barbatii cu problem de prostate;
- daca aveti constipatie;
- daca avetifebra.
Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de alua Buscospaz 10.

Consultati imediat medical dumneavoastra sau farmacistul daca aveti dureri abdominale inexplcabile care
persista sau se agraveaza, sau daca:

- temperatura corpului dumneavoastra creste;

- va simtiti rau (greatd) sau varsati,

- tensiunea dumneavoastra arteriala (presiunea sangelui) este mica, simgiti ca lesinati sau v-ati

pierdut cunostiinta;
- apre sange in materiile fecale;
- observati modificari neasteptate in miscarile intestinale, de exemplu diaree;

Daca sunteti in vreuna dintre situatiile mentionate anterior, nu trebuie sa utilizati Buscospaz 10 fara
recomandare medicalda. Medicul dumneavoastra va incepe sa ia masurile de diagnosticare necesare pentru
a investiga cauzele durerii abdominale.

Buscospaz 10 impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Inainte s luati Buscospaz 10 trebuie si-1 informati pe medicul dumneavoastra daca utilizati:

- Medicamente pentru depresie numite “antidepresive triciclce” sau “antidepresive tetraciclice” cum
ar fi doxepina

- Medicamente pentru alergii numite “antihistaminice”

- Medicamente pentru controlul batailor inmii, cum ar fi chinidina sau disopiramida

- Medicamente pentru boli mintale severe numite “antipsihotice”, cum ar fi haloperidol sau
flufenazina

- Medicamente utilizate de obicei pentru problem de respiratie, cum ar fi tiotropiu, ipratropium sau
medicamente asemanatoare atropinei

- Amantadina - pentru boala Parkinson si gripa,

- Metoclopramda - pentru senzatia de rau (greata).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Buscospaz 10 daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele personae pot avea problem de vedere in timp ce administreaza acest medicament. Daca vi se
intampla acest lucru , asteptati pana cand vederea revine la normal inainte de aconduce vehicule sau de
afolosi orice unelte sau utilaje.

Buscospaz contine lactoza:
Dacd medicul dumneavoastra v -a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa -1 intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. CUM SA LUATI BUSCOSPAZ 10

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Comprimatele Buscospaz 10 nu trebuie luate
continuu pentru perioade lungi de timp.

Doze

Doza uzuala este de:

Adulti si copii cu varsat peste 12 ani: doza recomandata este de 2 comprimate Buscospaz 10, de 4 ori pe
zi. Pentru ameliorarea simptomelor sindromului de colon iritabil, doza initiald recomandata este de un
drajeu Buscospaz, de 3 ori pe zi. Daca este necesar, aceasta doza poate fi crescuta la 2 drajeuri
Buscospaz, de 4 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: doza recomandata este de un comprimat Buscospaz 10, de 3 ori
pe zi.

Daca aveti nevoie sa luati Buscospaz 10 zilnic sau pe perioade indelungate, luati legatura cu medicul
dumneavoastra pentru a investiga cauza durerilor dumneavoastra abdominale.

Nu se recomanda utilizarea Buscospaz 10 la copii cu varsta sub 6 ani.

Mod de administrare

Buscospaz 10 se administreaza pe cale orala.

Comprimatele filmate se administreaza intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Buscospaz 10 decat trebuie

Daca luati mai mult Buscospaz 10 decat trebuie , sau daca un copil ia Buscospaz 10, adresati-va imediat
unui medic sau mergeti imediat la spital. Luati cu dumneavoastra cutia de medicamente chiar daca nu au
mai ramas comprimate Buscospaz 10.

Daca uitati sa luati Buscospaz 10
Daca uitati sa luati o doza, luati una imediat ce va aminitifi, dar nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata. Luati apoi doza urmatoare, ca de obicei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la

toate persoanele.

Opriti administrarea medicamentului si consultati imediat un medic daca observati oricare dinte
urmatoarele reactii adverse grave:
- Reactii alergice, cum ar fi reactii ale pielii de exemplu urticirie, manciarime (mai putin
frecvente), eruptie cutanati, inrosirea pielii (cu frecventi necunoscut)
- Reactii alergice severe (soc anafilactic), cum ar fi dificultati de respiratie, senzatie de lesin sau
ameteala (soc).



- Ochi rosii durerosi cu perderea vederii.
Alte reactii adverse

Reactiile adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
- cresterea ritmului batailor inimii;

- uscdciunea gurii;

- transpiratie anormala sau transpirasie redusa,

Reactiile adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)
- retentie urinara (imposibilitate de a urina).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Buscospaz 10

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Buscospaz 10

Substanta activa este butilbromura de hioscina. Fiecare comprimat filmat contine butiloromura de
hioscina 10 mg.

Celelalte componente sunt:
- Nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, povidona K30, stearat de magneziu.
Film Opadry Il White 85G18490 (alcool poliviniluc partial hidrolizat, dioxid de titan, talc,
macrogol, licetina (soia)).

Cum arata Buscospaz 10 si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba netede pe ambele parti

Ambalaj
Cate 10 comprimate in blister din Al/PVC.

Céte 3 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt diponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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