PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Bumacor 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning (= en ampull) innehaller 20 ml hyoscinbutylbromid.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning

Klar och farglos l6sning, praktiskt taget fri fran partiklar, pH 3,7-5,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spastisk smarta och motilitetsstorningar i matstrupen, magen och tarmarna. Spasmer i gallgangen,
bukspottkérteln, urinvdgarna och de kvinnliga kénsorganen. Differentialdiagnos av funktionella och
organiska spasmer vid radiologi, t.ex. vid gastroduodenal endoskopi.

4.2 Dosering och administreringssatt

1 ampull ges upprepade ganger per dag vid akut smarta. Den rekommenderade maximala dagliga
dosen (100 mg) ska inte 6verskridas.

Administreras via intramuskular, subkutan eller langsam intravends injektion.

Bumacor bor inte anvéndas dagligen eller under langre perioder utan undersékning av orsaken till
magsmaértorna.

4.3 Kontraindikationer
Bumacor ar kontraindicerat hos patienter med:

overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
obehandlat trangvinkelglaukom

hypertrofi i prostatan med urinretention

stenos i mag-tarmkanalen

paralytisk eller obstruktiv ileus

megakolon

takykardi

myasthenia gravis

Bumacor bor inte ges genom intramuskular injektion till patienter som behandlas med antikoagulantia
eftersom intramuskulara hematom kan uppsta. Till dessa patienter kan langsam subkutan eller
intravends injektion ges.

4.4 Varningar och forsiktighet



Om svar, ofdrklarlig buksmarta kvarstar eller forvarras, eller om den upptrader tillsammans med
symtom som feber, illamaende, krakningar, forandrad tarmmotilitet, 6mhet i buken, sankt blodtryck,
svimning eller blod i avféringen, kravs lampliga diagnostiska atgarder for att utreda symtomens
etiologi.

Forhojt intraokulart tryck kan orsakas av administrering av antikolinerga medel som Bumacor hos
patienter med odiagnostiserat och darfér obehandlat trangvinkelglaukom. Darfér bor patienterna soka
akut oftalmologisk radgivning om de skulle utveckla sméartsam rodogdhet tillsammans med synforlust
efter injektion av Bumacor.

Efter parenteral administrering av Bumacor har fall av anafylaxi, inklusive chock, observerats. Som
med alla lakemedel som orsakar sadana reaktioner bor patienter som far Bumacor som injektion hallas
under observation.

Bumacor bor administreras med forsiktighet till patienter med hjartproblem. Overvakning av dessa
patienter rekommenderas. En 6kad hjartfrekvens kan forvarra problem med takyarytmi, kronisk
hjartsvikt, angina pectoris och mitralisklaffstenos.

Pa grund av mojligheten att antikolinergika kan minska svettning ska Bumacor administreras med
forsiktighet till patienter med pyrexi.

Bumacor kan orsaka takykardi, hypotoni och anafylaxi. Det ska darfor anvandas med forsiktighet hos
patienter med hjéartsjukdomar som hjartsvikt, kranskarlssjukdom, hjartarytmi eller hypertoni samt vid
hjartkirurgi. Overvakning av dessa patienter rekommenderas. Nédutrustning och personal som &r
utbildad i att anvanda den maste finnas lattillgangliga.

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

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Den antikolinerga effekten av lakemedel som t.ex. tri- och tetracykliska antidepressiva lakemedel,
antihistaminer, kinidin, amantadin, antipsykotika, disopyramid och andra antikolinergika (t.ex.
tiotropium, ipratropium, atropinliknande féreningar) kan forstarkas av Bumacor.

Samtidig behandling med dopaminantagonister som metoklopramid kan minska bada lakemedlens
effekt pa mag-tarmkanalen.

Bumacor kan forstarka takykardi orsakad av beta-adrenergika.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av hyoscinbutylbromid hos gravida kvinnor. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas inte anvandning av Bumacor under graviditet.

Amning
Det finns otillracklig information om utsdndring av Bumacor och dess metaboliter i brostmjolk. Som
en forsiktighetsatgard rekommenderas inte anvandning av Bumacor under amning.

Fertilitet
Djurstudier &r otillréckliga nér det géller reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Inga studier om
effekterna pa mansklig fertilitet har utforts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Inga studier av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har genomforts. Patienter bor
dock informeras om att behandling med Bumacor kan ge biverkningar, som paverkan pa
ackommodationsférmagan och yrsel. Forsiktighet rekommenderas darfor vid bilkorning och
anvandning av maskiner. Patienter som drabbas av stérd ackommodationsférmaga eller yrsel bor
undvika potentiellt farliga uppgifter som att kora bil eller anvédnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Manga av biverkningarna kan hanforas till de antikolinerga egenskaperna hos Bumacor. Antikolinerga
biverkningar ar vanligen milda och 6vergaende.

Biverkningarna &ar rangordnade under rubriker efter frekvens med féljande konvention:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10
000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas utifran

tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Ingen kéand Anafylaktisk chock™*, i vissa fall med
frekvens dodlig utgang*, anafylaktiska reaktioner*,

dyspne*, overkanslighet*

Ogon Vanliga Ackommodationsstorningar
Ingen kand Mydriasis*, forhojt intraockulart tryck*
frekvens

Hjartat Vanliga Takykardi

Blodkarl Ingen kand Yrsel, sankt blodtryck, rodnad*
frekvens

Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet

Hud och subkutan Ingen ké&nd Hudreaktioner* (t.ex. urtikaria*, utslag*,

vavnad frekvens erytem*, pruritus*), onormal svettning*

Njurar och urinvéagar Ingen kand Urinretention*
frekvens

*Denna biverkning har noterats efter marknadsintroduktion. Med 95 % sdkerhet &r frekvenskategorin
inte hogre an vanliga, men den kan vara lagre. En exakt frekvensberakning kan inte géras da
biverkningarna inte har setts i databasen fran kliniska prévningar med 185 patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Vid dverdosering kan antikolinerga effekter upptréda.

Terapi
Symtomen pa 6verdosering av Bumacor svarar pa parasympatomimetika. Vid fall av glaukom ska

patienten soka akut oftalmologisk radgivning. Kateterisering kan behdvas vid urinretention. | 6vrigt
ska understddjande behandling ges vid behov.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Butylskopolamin ATC-kod: A03BB01

Den aktiva substansen i Bumacor, hyoscinbutylbromid, verkar pa de parasympatiska ganglierna i den
viscerala glatta muskulaturen, dar den blockerar dverféringen av impulser. Den har en spasmolytisk
effekt pa den glatta muskulaturen i mag-tarmkanal, gallvéagar, urinvagar och urogenitalsystem. Som
kvaterndrt ammoniumderivat passerar hyoscinbutylbromid inte blod-hjarnbarriaren och har darfor inga
antikolinergiska effekter pa det centrala nervsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Efter intravenos administrering distribueras hyoscinbutylbromid snabbt (t,,, = 4 min, t,;s = 29 min) till
vavnaderna. Distributionsvolymen (Vss) ar 128 | (motsvarande ca 1,7 I/kg). Pa grund av dess hoga
affinitet for muskarin- och nikotinreceptorer distribueras hyoscinbutylbromid huvudsakligen till
muskelceller i backen och magtrakten samt till intramurala ganglier och bukorgan.
Plasmaproteinbindning (albumin) av hyoscinbutylbromid &r cirka 4,4 %. Djurstudier visar att
hyoscinbutylbromid inte passerar blod-hjarnbarriaren, men kliniska data pa detta saknas.
Hyoscinbutylbromid (1 mM) har observerats interagera med kolintransporten (1,4 nM) i epitelceller
fran mansklig placenta in vitro.

Metabolism och eliminering

Huvudsaklig metabolism sker via hydrolytisk klyvning av esterbindningen. Halveringstiden for den
terminala elimineringsfasen (t.,,) ar ungeféar 5 timmar. Totalclearance &r 1,2 I/min. Kliniska studier
med radiomarkt hyoscinbutylbromid visar att 42-61 % av en intravends injektion utséndras renalt och
28,3-37 % via faeces. Andelen oférandrad aktiv substans som utsondras i urinen &r cirka 50 %.
Metaboliter som utséndras renalt binder daligt till muskarina receptorer och bedéms inte bidra till
effekten av hyoscinbutylbromid.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den akuta toxiciteten hos hyoscinbutylbromid &r lag. LDsy-vardena efter oral anvandning var 1 000-

3 000 mg/kg hos mdss, 1 040-3 300 mg/kg hos rattor och 600 mg/kg hos hundar. Tecken pa toxicitet
var ataxi och minskad muskeltonus, dessutom tremor och kramper (mdss), mydriasis, torra slemhinnor
och takykardi (hundar). Dodsfall pa grund av andningsstopp intraffade inom 24 timmar. LDsy-vérdena
efter intravends anvandning av hyoscinbutylbromid var 10-23 mg/kg hos méss och 18 mg/kg hos
rattor.

| toxicitetsstudier med upprepad oral administrering i rattor i 4 veckor var NOAEL (No Observed
Adverse Effect Level) 500 mg/kg. Genom att paverka de parasympatiska ganglierna i den viscerala
regionen forlamade hyoscinbutylbromid (2 000 mg/kg) mag-tarmkanalen och orsakade férstoppning.
Elva av femtio rattor dog. Resultaten av hematologisk och klinisk kemi visade inga dosrelaterade
avvikelser.

I studier som pagick langre an 26 veckor tolererade rattor 200 mg/kg, men gastrointestinala funktioner
forsdmrades och dodsfall intraffade vid 250 och 1 000 mg/kg. I en 39 veckors studie av oral
administrering (kapsel) pa hundar var NOAEL-dosen 30 mg/kg. Majoriteten av de kliniska fynden
berodde pa de akuta effekterna av hoga doser hyoscinbutylbromid (200 mg/kg). Inga skadliga
histopatologiska fynd observerades.

En upprepad intravenos dos pa 1 mg/kg tolererades val av rattor i en 4-veckorsstudie. Konvulsioner
intraffade omedelbart efter injektion av en dos pa 3 mg/kg. Rattor som fick en dos pa 9 mg/kg dog av
andningsfoérlamning.



Hundar som behandlats i mer &n 5 veckor med i.v. doser pa 2 x 1 mg/kg, 2 x 3 mg/kg och 2 x 9 mg/kg
uppvisade dosberoende mydriasis (hos alla behandlade djur); dessutom observerades ataxi, salivering

och minskad kroppsvikt och minskat fodointag vid doser pa 2 x 9 mg/kg. Losningarna tolererades vl

lokalt.

Efter upprepade injektioner i.m. tolererades doser pa 10 mg/kg systematiskt, men skador vid
injektionsstéllet 6kade betydligt i jamforelse med rattor i kontrollgruppen. Vid 60 mg/kg och

120 mg/kg var dodligheten hdg och de lokala skadorna 6kade dosberoende.

Hyoscinbutylbromid uppvisade varken embryotoxiska eller teratogena effekter vid doser pa

200 mg/kg via fodan (rattor) och 200 mg/kg genom sondmatning eller 50 mg/kg subkutant (kaniner).
Fertiliteten minskade inte vid doser pa upp till 200 mg/kg p.o. Som med andra katjoniska lakemedel
interagerar hyoscinbutylbromid med kolintransportsystemet i humana placentaepitelceller in vitro.
Overforing av hyoscinbutylbromid till fostret har inte pavisats.

| sérskilda lokala toleransstudier gavs hundar och apor hyoscinbutylbromid i mer an 28 dagar med
upprepad i.v.-injektion pa 15 mg/kg. Endast sma hundar uppvisade sma fokala nekroser pa
injektionsstallet. Hyoscinbutylbromid tolererades ocksa vl i 6ronvenerna hos kaniner. I en in vitro-
studie visade en 2 % hyoscinbutylbromidlésning for injektion ingen hemolytisk effekt nar den
blandades med 0,1 ml humanblod.

Hyoscinbutylbromid visade varken mutagen eller klastogen potential i Ames-testet, in vitro-
genmutationstest i V79-celler fran daggdjur (HPRT-test) eller i ett in vitro-test for
kromosomaberrationer i perifera humana lymfocyter. Hyoscinbutylbromid var negativt vid analys av
mikrokarnor fran benmarg hos rattor in vivo.

Inga in vivo-karcinogenstudier har utforts. Hyoscinbutylbromid var dock inte tumorframkallande i tva
studier dar rattor fick 1 000 mg/kg p.o. i 26 veckor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumdivétefosfatdihydrat

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Né&r ampullen dppnats ska den anvandas omedelbart och eventuell oanvénd I6sning kasseras.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglosa glasampuller med 1 ml i en férpackning med 10 ampuller.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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