Bipacksedel: Information till anvandaren

Bumacor 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning
hyoscinbutylbromid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bumacor &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bumacor
Hur du anvénder Bumacor

Eventuella biverkningar

Hur Bumacor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bumacor ar och vad det anvands for
Bumacor anvénds for att lindra kramper i den glatta muskulaturen i de inre organens véggar.

Bumacor anvénds for att lindra krampande smartor i de inre organen, t.ex. i matsmaltningskanalen,
gallgangen, bukspottkorteln, urinvagarna och de kvinnliga kénsorganen. Bumacor kan ockséa anvandas
for att lindra spasmer, t.ex. vid gastroduodenoskopi.

Hyoscinbutylbromid som finns i Bumacor kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bumacor

Anvand inte Bumacor

- om du ar allergisk mot hyoscinbutylbromid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har en obehandlad dgonsjukdom som orsakas av en smal kammarvinkel
(trangvinkelglaukom).

- om du har prostataférstoring med svarigheter att tomma urinblasan

- fortrangning i mag-tarmkanalen (stenos), stopp i tarmen (tarmobstruktion) eller tarmvred,
utvidgad tjocktarm (megakolon)

- om du har forhojd hjartfrekvens (takykardi) eller problem med muskelsvaghet (myasthenia
gravis)

Om du anvander blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia) far injektionen inte ges intramuskulart
(det finns risk for blodning i muskeln).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Bumacor

- om du drabbas av 6gonsmérta, réddgdhet eller synnedsattning efter injektionen med Bumacor
ska du omedelbart kontakta ldkare, eftersom symtomen kan bero pa en underliggande dold
dgonsjukdom pa grund av okat tryck i 6gat (trangvinkelglaukom)



- om du far feber, eftersom Bumacor kan minska formagan att svettas
- Ogats formaga att anpassa sig till olika avstand kan tillfalligt forsamras. Kor inte bil och anvéand
inte maskiner forran din syn har atergatt till det normala

Om svar, ofdrklarlig buksmarta kvarstar eller forvarras, eller om den upptrader tillsammans med
symtom som feber, illamaende, krakningar, férandrad tarmrérelse, 6mhet i buken, sankt blodtryck,
svimning eller blod i avforingen, kontakta omedelbart lakare.

Om du har en hjart- och kérlsjukdom bér behandlingen ges under évervakning for att kontrollera att
din hjért- och karlsjukdom inte forvérras.

Andra lakemedel och Bumacor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Bumacor kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka hur
Bumacor fungerar.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du redan tar nagot av féljande
lakemedel:

- tri- eller tetracykliska antidepressiva lakemedel

- vissa antihistaminer (lakemedel for behandling av allergi)

- neuroleptika (lakemedel for behandling av psykoser)

- amantadin (Idakemedel for behandling av parkinsons och influensa A)

- kinidin och disopyramid (I&kemedel for hjéartrytmstérningar)

- tiotropium, ipratropium och beta-adrenerga medel (lakemedel fér behandling av astma)

- atropin-liknande lakemedel (lakemedel for behandling av dgat)

- metoklopramid (lakemedel for behandling av illamaende)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det finns begransad mangd data fran anvandning av Bumacor hos gravida kvinnor. Du bor inte
anvanda Bumacor om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga studier av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har genomforts.

Bumacor kan paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner eftersom du kan fa biverkningar
i form av 6gonsymtom (6gats formaga att anpassa sig till olika avstand kan tillfalligt férsamras) eller
yrsel. Om du far dessa symtom ska du avsta fran att kora bil och anvanda maskiner tills symtomen har
forsvunnit. Radfraga din lakare.

Det finns dock vissa biverkningar forknippade med denna produkt (som att se, héra eller kdnna nagot
som inte finns dar (hallucinationer), yrsel, somnighet och en snurrande kansla) som kan paverka
formagan att kora bil eller anvanda maskiner (se avsnitt 4). Om du upplever ndgon av de ovan namnda
biverkningarna, kontakta din l&kare innan du kor bil eller anvénder maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bumacor innehaller natrium



Det hér lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull och ar darmed nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Bumacor
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Bumacor ges oftast av en lakare eller sjukskdterska. Rekommenderad dos &r 1 ampull upprepat flera
ganger om dagen vid akut smarta. Den dagliga dosen bor inte 6verstiga 100 mg.
Administrering genom intramuskular, subkutan eller langsamt utférd intravends injektion.

Bumacor ska inte anvandas varje dag eller under langa perioder utan undersokning av orsaken till
magsmartorna.

Om du anvant for stor mangd av Bumacor

Beratta for lakaren eller sjukskoterskan om du tror att du har fatt for mycket av detta lakemedel.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far tecken pa allergisk chock, allergiliknande reaktioner eller
overkanslighet, till exempel:

klada, rodnad och svullnad i hud och slemhinnor

svart att andas och svélja, hosta

yrsel, svimning

illamaende, krakningar eller diarré

Dessa biverkningar har rapporterats i samband med anvandning av hyoscinbutylbromid, men det ar
inte mojligt att séga hur vanliga de ar (forekommer hos ett okdnt antal anvandare). Snabb behandling
av allergisk chock &r viktig eftersom den kan bli livshotande.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Ackommodationsstorningar (svart att anpassa synkarpan pa olika avstand)
e Forhojd hjartfrekvens (takykardi)
e Yrsel
e Muntorrhet

Ingen kand frekvens (kan férekomma hos ett okant antal anvandare):
Hudreaktioner

Nésselutslag

Eksem

Ro6d hud

Klada

Overkéanslighet

Rodnad

Utvidgade pupiller

Hogt blodtryck



e Lagt blodtryck
e Onormal svettning
e Svarighet att urinera

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Bumacor ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hyoscinbutylbromid. En 1 ml-ampull innehaller 20 mg
hyoscinbutylbromid.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumdivatefosfatdihydrat, saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bumacor ar en injektionsvatska, l6sning. Den tillhandahalls som en klar och farglos 16sning, praktiskt
taget fri fran partiklar, i kartonger med 10 x 1 ml farglosa glasampuller.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV
Danmark

Tillverkare
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestrasse 3
34212 Melsungen


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Bumacor

Finland: Bumacor 20 mg/ml injektioneste, liuos
Norge: Bumacor

Sverige: Bumacor 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-08-18
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