Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bumacor 20 mg/ml injektionsvaske, oplosning
hyoscinbutylbromid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Bumacor
Sadan skal Bumacor anvendes

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SN A LD

1. Virkning og anvendelse

Bumacor bruges til at lindre kramper i den glatte muskulatur pa indersiden af vaeggene i de indre
organer.

Bumacor bruges til at lindre krampesmerter i de indre organer, f.eks. fordgjelseskanalen,
galdegangene, bugspytkirtlen, urinvejene og de kvindelige kensorganer. Bumacor kan ogsa bruges til
lindring af kramper, f.eks. ved kikkertundersogelser.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Bumacor
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Du bor ikke fa Bumacor

- hvis du er allergisk over for hyoscinbutylbromid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bumacor
(angivet i punkt 6)

- hvis du har en ubehandlet gjensygdom forarsaget af forhgjet tryk i gjet

- hvis du har forsterret prostata med vandladningsbesveer

- hvis du har en forsnavret mave-tarm-kanal (stenose), tarmforstoppelse eller drejning af tarmen,
udspilet og treeg tyktarm (megacolon)

- hvis du har hurtig puls eller problem med muskelsvaekkelse (myasteni)

Hvis du fér blodfortyndende medicin, ma injektionen ikke gives i en muskel (der er risiko for bledning
1 musklen).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Bumacor

- hvis du har et smertefuldt redt gje eller synstab efter injektion af Bumacor, skal du straks
kontakte leegen, da symptomerne kan skyldes en underliggende gjensygdom som folge af
forhgjet tryk i gjet (snaevervinklet glaukom)

- hvis du har feber, da Bumacor kan reducere evnen til at svede


http://www.indlaegsseddel.dk/

- ODjets evne til at tilpasse sig forskellige afstande kan midlertidigt forverres. Du mé ikke fore
motorkeretej, for dit syn er blevet normalt.

I tilfeelde af kraftige, uforklarlige mavesmerter fortsatter eller forveerres eller forekommer samtidig
med symptomer som feber, kvalme, opkastning, endret afferingsmenster, emhed i maven, lavt
blodtryk, besvimelse eller blod i afferingen, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har en hjerte-kar-sygdom, skal behandlingen gives under tilsyn for at kontrollere, at din
hjerte-kar-sygdom ikke forvaerres.

Brug af andre laegemidler sammen med Bumacor
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Bumacor kan pavirke den made anden medicin virker pa. Ligeledes kan anden medicin pavirke den
made Bumacor virker pa.

Du skal iser forteelle det til laegen eller apoteket, hvis du allerede tager et eller flere af falgende
leegemidler:

- tricykliske og tetracykliske antidepressiva

- visse antihistaminer (allergimedicin)

- neuroleptika (leegemidler til behandling af psykoser)

- amantadin (medicin til behandling af Parkinson’s sygdom og influenza A)

- quinidin og disopyramid (medicin til hjerterytmeforstyrrelser)

- tiotropium, ipratropium and beta-adrenerge stoffer (astmamedicin)

- atropinlignende medicin (medicin til behandling af gjet)

- metoclopramid (medicin til behandling af kvalme)

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Der er begranset data fra anvendelse af Bumacor til gravide og ammende kvinder. Du ber ikke tage
Bumacor, hvis du er gravid, har sandsynlighed for at blive gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget studier af virkningen pé evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Bumacor kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner, da det kan forarsage
bivirkninger som gjensymptomer (gjets evne til at tilpasse sig forskellige afstande kan midlertidigt
forveerres) eller svimmelhed. Hvis du oplever disse symptomer, ma du ikke fore motorkeretoj eller
betjene maskiner, for symptomerne er forsvundet. Sperg laegen til rads.

Der er visse bivirkninger forbundet med dette produkt (f.eks. at se, hore eller fole noget, der ikke er
der (hallucinationer), svimmelhed, sevnighed og en folelse af at det snurrer rundt), der kan pévirke
evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner (se pkt. 4). Hvis du oplever nogen af ovenstaende
bivirkninger, skal du tale med din laege, inden du kerer bil eller betjener maskiner.

Bumacor indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit".

3. Sadan skal Bumacor anvendes

Anvend altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen.



Du vil fa Bumacor af en laege eller en sygeplejerske. Den anbefalede daglige dosis er 1 ampul flere
gange om dagen ved akut smerte. Den daglige dosis ma ikke overstige 100 mg. Gives ved
indsprejtning i en muskel, under huden eller langsomt ind i en blodare.

Bumacor ma ikke bruges hver dag eller i lange periode, medmindre arsagen til smerterne i
maveregionen er klarlagt.

Hyvis du har fiet for meget Bumacor

Fortzael det til leegen eller sygeplejersken, hvis du mener, du har faet for meget af denne medicin (og du
foler dig utilpas).

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide, om brugen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du fér tegn pé allergisk chok, allergilignende reaktioner eller
overfolsomhed, f.eks.:

e kloge, radme og havelse af huden og slimhinderne,

e vejrtraekningsbesvaer og synkebesveer, hoste

e svimmelhed, besvimelse

e kvalme, opkastning eller diarré.

Disser bivirkninger er rapporteret ved brug af hyoscinbutylbromid, men det er ikke muligt at sige, hvor
almindelige de er (hyppighed er ikke kendt). Hurtig behandling af allergisk chok er vigtig, da det kan
veere livstruende.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
o Akkommodationsbesver (vanskeligt at afstandsbedemme)
Hurtig puls (takykardi)
Svimmelhed
Tor mund

Ikke kendt (kan pavirke et ukendt antal behandlede):
e Hudreaktioner

Nealdefeber

Eksem

Redme i huden

Klge

Overfolsomhed

Redmen

Udvidede pupiller

Hoit blodtryk

Lavt blodtryk

Svedabnormitet

Ude af stand til at lade vandet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Anvend ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa esken efter "EXP”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. M4 ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bumacor indeholder:

- Aktivt stof: hyoscinbutylbromid. Hver 1 ml ampul indeholder 20 mg hyoscinbutylbromid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphatdihydrat, saltsyre (til justering af pH) og
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Bumacor er en oplesning til injektion. Den leveres som en klar og farveles oplesning, praktisk talt fri
for partikler, i @sker a 10 x 1 ml farvelese glasampuller.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kebenhavn NV

Fremstiller

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

34212 Melsungen

Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Bumacor

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

Sverige: Bumacor 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Denne indlaegsseddel blev senest aendret august 2022


http://www.meldenbivirkning.dk/
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