Bipacksedel: Information till anvédndaren

Bysimin 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
hyoscinbutylbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda 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 lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bysimin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bysimin
Hur du anvander Bysimin

Eventuella biverkningar

Hur Bysimin ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ogakrwnE

1. Vad Bysimin ar och vad det anvands for

Bysimin innehaller den aktiva substansen hyoscinbutylbromid. Den tillhor en grupp av lakemedel som
kallas antispasmodika.

Bysimin anvénds for att lindra kramper i
- Mag-tarmkanalen

- Gallvégarna

- Bukspottkorteln

- Urinvégarna

Bysimin kan &ven anvandas vid diagnostiska undersékningar.

Hyoscinbutylbromid som finns i Bysimin kan ocksa vara godkant 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvénder Bysimin

Anvand inte Bysimin:

- om du ar allergisk mot hyoscinbutylbromid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel

(anges i avsnitt 6).

- Om du har glaukom (6gonsjukdom).

- Om du har megakolon (utvidgad tjocktarm).

- Om du har myasthenia gravis (muskelsvaghet).

- Om du har takykardi (onormalt snabb hjartrytm).

- Om du har svarigheter eller smarta vid vattenkastning (urinering), t.ex. hos man med
prostatabesvar.



- Om du har problem med tarmstopp eller en helt inaktiv tarm.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Bysimin om:

- Du behandlas med blodfértunnande lakemedel. Du ska i sadana fall inte fa detta lakemedel som
en injektion i en muskel eftersom det kan leda till blédning i muskeln. Du kan istallet fa en
langsam injektion under huden eller direkt i ett blodkarl.

- Du har oférklarad buksmarta som kvarstar eller forvarras eller upptrader tillsammans med: feber,
sjukdomskansla, illamaende, forandrat avforingsmonster, émhet i buken, Iagt blodtryck,
svimningskansla eller blod i avforingen.

- Du har hjartproblem, t.ex.: hjartklappning, hjartinsufficiens eller hjartsvikt, och vid hjartkirurgi da
Bysimin kan 6ka hjartfrekvensen ytterligare.

- Du har feber, eftersom antikolinerga ldkemedel som Bysimin kan minska svettning.

- Om du utvecklar ett smartande och rott éga med synforlust efter injicering av Bysimin.
Administrering av antikolinerga lakemedel som hyoscinbutylbromid kan leda till forhojt tryck i
Ogat hos patienter med odiagnostiserat och darfor obehandlat trangvinkelglaukom (gron starr).

Andra lakemedel och Bysimin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel. Detta inkluderar lakemedel som du har kopt utan recept, och &ven véxtbaserade
lakemedel. Anledningen &r att Bysimin kan paverka effekterna av vissa andra lakemedel. Dessutom
kan vissa andra lakemedel paverka effekten av Bysimin.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

- Vissa lakemedel mot depression, t.ex. doxepin.

- Lakemedel mot allergier och aksjuka, vilka kallas for antihistaminer.

- Lakemedel for kontroll av dina hjdrtslag, t.ex. kinidin eller disopyramid.

- Lakemedel mot svar psykisk sjukdom, t.ex. haloperidol eller flufenazin.

- Lakemedel som normalt anvénds mot andningsbesvar, t.ex. salbutamol, ipratropium, tiotropium
eller atropinliknande lakemedel.

- Amantadin — mot Parkinsons sjukdom och influensa.

- Metoklopramid — mot illamaende.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Bysimin om du ar oséker pa ifall nagot av
ovanstaende galler for dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ges Bysimin om du ar gravid, om det &r troligt att du kommer att bli gravid eller om du
ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan uppleva synproblem eller kénna sig yra vid anvéndning av detta lakemedel. Om
detta hander dig ska du vanta tills din syn atergar till normalt eller tills du inte langre kanner dig yr
innan du kor nagot fordon eller anvander nagra verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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 dess



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Bysimin innehaller natrium.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml ampull. Den sammanlagda
mangden natrium om du far fem ampuller under 24 timmar ar mindre an 1 mmol (23 mg), d.v.s ar
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Bysimin

Din lakare bestimmer vilken dos Bysimin du ska ha och kommer att ges av en ldkare eller
sjukskoterska.

Anvandning for barn
Bysimin rekommenderas inte for barn.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta lakemedlet och uppsok omedelbart ldkare om du marker nagon av féljande allvarliga

biverkningar — du kan behéva akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag, nasselutslag, hudrodnad och klada.

- Svara allergiska reaktioner (anafylax), t.ex. andningssvarigheter, svimningskansla eller yrsel
(chock).

- Smadrtande rott 6ga med synforlust.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Muntorrhet
- Forstoppning
- Yrsel
- Dimsyn
Okad hjartrytm

Andra biverkningar (frekvensen &r okand och kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Sma blasor pa hander och fotter.

- Oférmaga att kasta vatten (urinera).

- Lagt blodtryck, t.ex. svimningskansla.

- Rodnad.

- Vidgade pupiller.

- Okat vatsketryck inne i 6gat.

Smarta pa injektionsstéllet kan upptrada om du har fatt Bysimin i en muskel.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lidkemedelsverket,

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hyoscinbutylbromid. Varje ampull innehéller 20 mg av den aktiva
bestandsdelen hyoscinbutylbromid.

- Ovriga hjalpamnen &r: natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra, vatten for
injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller nastan farglos 16sning som ar fri fran synliga partiklar.

Kartong som innehaller 5 x 1 ml eller 10 x 1 ml eller 50 x 1 ml klara glasampuller typ | i PVC-hallare
som dr forslutna med transparent PE-folie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos street,

3011 Limassol, Cypern

Tillverkare

Medochemie Ltd.

Tillverkningsanlaggning

48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol, Cypern

Detta lakemedel ar godként inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige Bysimin
Bulgarien BUSCOPAMINE
Cypern BYSIMIN
Kroatien BYSIMIN



http://www.lakemedelsverket.se

Estland BYSIMIN
Malta BYSIMIN
Rumanien BYSIMIN
Spanien BYSIMIN
Portugal BYSIMIN
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