PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bysimin 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml ampull innehaller 20 mg hyoscinbutylbromid.

Hjalpamne med kand effekt: Innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos.
For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l16sning. Klar, farglos eller nastan farglos l16sning som ar fri fran synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akut spasm i magtarmkanalen, gallvagarna, bukspottkorteln och urogenitalorganen.

Som antispasmodikum vid radiologi i samband med olika diagnostiska undersékningar dar spasm kan
vara ett problem.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
1-2 ampuller (20-40 mg) intramuskulart, subkutant eller langsamt intravenost.

Maximal dygnsdos: 100 mg (5 ampuller).

Hyoscinbutylbromid ska inte injiceras i kontinuerlig daglig regim eller under langre perioder utan att
undersoka orsaken till buksmaértan.

Aldre

Det finns ingen specifik information om anvandning av denna produkt pa &ldre. Kliniska prévningar
har innefattat patienter over 65 ar, och inga specifika biverkningar for denna aldersgrupp har
rapporterats.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte for barn.

Administreringssatt
For intramuskular, subkutan eller langsam intravends injektion.




4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Hyoscinbutylbromid boér inte injiceras i patienter med myasthenia gravis, megakolon,
trangvinkelglaukom, takykardi, prostataforstoring med urinretention, mekaniska stenoser i
magtarmregionen eller paralytisk ileus.

4.4  Varningar och forsiktighet

Hyoscinbutylbromid ska inte ges som intramuskuldr injektion till patienter som star pa
antikoagulantia eftersom intramuskulart hematom kan upptrada. Dessa patienter kan ta emot langsam
subkutan eller intravends injektion.

Om svar och oférklarad buksmarta kvarstar eller forvarras, eller forekommer tillsammans med
symptom som feber, illamaende, krakning, forandrat avforingsmonster, bukomhet, blodtrycksfall,
svimning eller blod i avforingen, kravs korrekta diagnostiska atgarder for att undersoka symptomens
etiologi.

Hyoscinbutylbromid ska anvandas med forsiktighet vid tillstand som kéannetecknas av takykardi,
sasom tyrotoxikos, hjartinsufficiens eller hjartsvikt, och vid hjartkirurgi da hjartfrekvensen kan oka
ytterligare.

Eftersom antikolinergika kan reducera svettning ska hyoscinbutylbromid administreras med
forsiktighet till patienter med pyrexi.

Administrering av antikolinerga medel som hyoscinbutylbromid kan leda till férhojt tryck i dgat hos
patienter med odiagnostiserat och darfor obehandlat trangvinkelglaukom. Patenter ska darfor soka
akut oftalmologisk radgivning om de utvecklar ett smartande och rétt 6ga med synforlust efter
injicering av hyoscinbutylbromid.

Fall av anafylaxi, inklusive episoder av chock, har observerats efter parenteral administrering av
hyoscinbutylbromid. Patenter som far hyoscinbutylbromid ska hallas under observation.

Bysimin innehaller natrium.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ampuller (maximal daglig dos)
och ar darmed vasentligen fri fran natrium.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Samtidig behandling med dopaminantagonister som metoklopramid kan leda till férsémrad effekt av
bada lakemedlen i magtarmkanalen.

Hyoscinbutylbromid kan forstirka de takykarda effekterna av betaadrenerga medel.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Data fran anvandning av hyoscinbutylbromid hos gravida kvinnor &r begransade. Djurstudier racker
inte for bedomning av reproduktiv toxicitet. Som en forsiktighetsatgard rekommenderas
hyoscinbutylbromid inte under graviditet.

Amning
Det finns otillracklig information om utséndring av hyoscinbutylbromid och dess metaboliter i human

brostmjolk. Anvandning av Hyoscinbutylbromid under amning rekommenderas inte.

Fertilitet
Inga studier har gjorts av effekten pa human fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har gjorts av formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Patienter ska
emellertid upplysas om att de kan uppleva otnskade effekter som ackommodationsstérningar eller
yrsel under behandling med hyoscinbutylbromid. Forsiktighet ska darfor rekommenderas vid
bilkdrning eller anvéndning av maskiner. Om patienter upplever ackommodationsstérning eller yrsel
ska de undvika potentiellt farliga uppgifter som bilkérning eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Manga av de registrerade biverkningarna kan hanforas till de antikolinerga egenskaperna hos
hyoscinbutylbromid. Antikolinerga biverkningar av hyoscinbutyloromid &r vanligen milda och
overgaende.

Biverkningar rangordnas under rubriker enligt frekvens genom anvéndning av féljande konvention:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10
000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), okand frekvens (kan inte berdknas fran tillganglig
data).

Immunsystemet
Okand frekvens*: anafylaktisk chock inklusive fall med dodlig utgang, anafylaktiska reaktioner,

hypersensivitetsreaktioner.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: yrsel

Ogon
Vanliga: ackommodationsstorningar
Okand frekvens*: pupillvidgning, 6kat intraokulart tryck.

Hjértat
Vanliga: takykardi

Blodkaérl
Okénd frekvens*: blodtrycksfall, rodnad

Andningsvagar, brostkorg_och mediastinum
Okénd frekvens*: dyspné

Magtarmkanalen
Vanliga: muntorrhet, forstoppning




Hud och subkutan védvnad
Okénd frekvens*: hudreaktioner (t.ex. urtikaria, utslag, erytem, pruritus), dyshidros

Njurar och urinvagar
Okand frekvens*: urinretention

Smarta vid injektionsstéllet forekommer, sarskilt efter intramuskuldr anvandning.

*Denna biverkning har observerats efter marknadsforingsfasen. Frekvenskategorin 6verstiger med
95 % sannolikhet inte “vanliga”, men kan vara lagre. Exakt frekvensuppskattning &r inte mojlig
eftersom biverkningen inte férekom i en klinisk provningsdatabas som omfattade 185 patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Ldkemedelsverket:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom
Vid oOverdosering kan antikolinerga symptom férekomma, sasom urinretention, muntorrhet,

hudrodnad, takykardi, hamning av gastrointestinal motilitet och Gvergaende synrubbningar, och
Cheynes-Stokes-andning har rapporterats.

Behandling
Symptomen vid 6verdosering av hyoscinbutylbromid svarar pa parasympatomimetika. For patienter

med glaukom ska en oftalmolog omedelbart konsulteras, pilokarpin ska ges lokalt. Kardiovaskulara
komplikationer ska behandlas i enlighet med ordinarie behandlingsprinciper. Vid andningsparalys
géller intubering och artificiell respiration.

Kateterisering kan krévas vid urinretention.

Dessutom ska lampliga stodatgarder anvéandas vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Belladonnaalkaloider, semisyntetiska, kvartdra ammoniumfdreningar,
ATC-kod: A03BBOL1.

Hyoscinbutylbromid &r ett antispasmodikum som relaxerar glattmuskel i buk- och béckenorganen.
Det anses utéva sin effekt huvudsakligen pa de intramurala parasympatiska ganglierna i dessa organ.

Pa grund av sin kemiska struktur, ett kvartart ammoniumderivat, férvantas hyoscinbutylbromid inte
trdnga in i centrala nervsystemet. Hyoscinbutylbromid passerar inte obehindrat Gver blod-
hjarnbarridren. Det kan emellertid inte helt uteslutas att &ven psykiatriska stérningar (t.ex. konfusion)
kan upptrada under vissa omstandigheter efter administrering av hyoscinbutylbromid.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Efter intravends administrering distribueras hyoscinbutylbromid snabbt till vavnaderna (t2o =4 min,
t¥4B=29 min). Distributionsvolymen (Vss) ar 128 | (motsvarar ca 1,7 I/kg). Pa grund av dess hoga
affinitet fér muskarinreceptorer och nikotinreceptorer distribueras hyoscinbutylbromid huvudsakligen
pa muskelceller i buk- och béackenomradet, liksom i bukorganens intramurala ganglier.
Plasmaproteinbindningen (albumin) for hyoscinbutylbromid &r ca 4,4 %. Djurstudier visar att
hyoscinbutylbromid inte passerar 6ver blod-hjérnbarridren, men det finns inga kliniska data som kan
styrka detta.

Metabolism och eliminering

Den huvudsakliga metaboliseringsvagen ar hydrolytisk  spjalkning av  esterbindningen.
Halveringstiden for den terminala eliminationsfasen (t'4y) &r ca 5 timmar. Totalelimineringen &r 1,2
I/min. Kliniska studier med radioaktivt markt hyoscinbutylbromid visar att 42 till 61 % av dosen efter
intravends injektion utsdndras renalt, och 28,3 till 37 % fekalt. Andelen oférandrad aktiv bestandsdel
som utsondras i urin dr ca 50 %. Metaboliterna som utsondras via njurarna binder daligt till
muskarinreceptorerna och anses darfor inte bidra till effekten av hyoscinbutylbromid.

Pediatrisk population
Inga sarskilda studier betraffande hyoscinbutylbromid har gjorts pa barn.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| begransade studier av reproduktionstoxicitet visade hyoscinbutylbromid inga tecken pa
teratogenicitet hos ratta vid 200 mg/kg i fodret eller hos kanin vid 200 mg/kg via oralgavage eller vid
50 mg/kg via subkutan injektion. Fertilitet hos ratta paverkades inte vid doser upp till 200 mg/kg i
fodret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kdnda

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

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



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Endast for engangsbruk. All oanvand I6sning ska kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cypern.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54520

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2017-04-10/2022-03-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-12
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