Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml Injektionslésung
Butylscopolaminiumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml beachten?
Wie ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml und wofir wird es angewendet?
Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml ist ein krampfldsendes Arzneimittel (Spasmolytikum).
Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml wird angewendet

- bei Krampfen im Bereich von Magen, Darm, Gallenwegen und ableitenden Harnwegen sowie der
weiblichen Geschlechtsorgane

- zur Erleichterung der endoskopischen Untersuchungen und zur Funktionsdiagnostik bei
Untersuchungen des Magen-Darm-Traktes

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml
beachten?

Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Butylscopolaminiumbromid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei mechanischer Verengung (Stenose) des Magen-Darm-Traktes

- bei Harnverhalt bei mechanischer VVerengung der Harnwege (z.B. Prostataadenom)

- bei Griinem Star (Engwinkelglaukom)

- bei krankhaft beschleunigtem Herzschlag, Herzrasen

- bei krankhafter Aufweitung des Dickdarms (Megakolon)

- bei einer besonderen Form krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung ist erforderlich bei Patienten mit bestehenden kardialen
Risiken (koronare Herzkrankheit, Herzrhythmusstérungen). Diese sollten zur Durchfiihrung



endoskopischer Untersuchungen am oberen Magen-Darm-Trakt Butylscopolamin-Carinopharm
20 mg/ml nur mit erhéhter Vorsicht erhalten.

Kinder

Bei diesen Patienten ist bei der Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml erhéhte
Vorsicht geboten, da diese eher zum Auftreten bestimmter Nebenwirkungen neigen.

Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die im Abschnitt Nebenwirkungen beschriebenen anticholinergen Effekte kdnnen verstérkt auftreten,
wenn Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet
wird, die selbst solche Effekte hervorrufen kénnen, z. B. Amantadin (Arzneimittel gegen
Parkinsonsche Krankheit), trizyklische und tetrazyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen
Depressionen), Chinidin und Disopyramid (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen),
Antihistaminika (Arzneimittel gegen Allergien).

Die gleichzeitige Therapie mit Metoclopramid (Arzneimittel gegen Ubelkeit) oder Cisaprid
(Arzneimittel gegen Refluxkrankheit) kann zu einer gegenseitigen Abschwachung der Wirkung auf
die Muskulatur des Magen-Darm-Traktes flhren.

Aulerdem kann die beschleunigende Wirkung auf den Herzschlag von Beta-Sympathomimetika
(Arzneimittel gegen Asthma bronchiale) verstéarkt werden.

Falls Sie nicht sicher sind, ob Sie solche Medikamente benutzen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml in der Schwangerschaft sollte nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da ausreichende Erfahrungen aus Untersuchungen mit
diesbezuglicher Fragestellung tber die Anwendung beim Menschen hierfiir nicht vorliegen.

In der Stillzeit sollte Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml nicht angewendet werden, da
Arzneimittel dieses Typs die Milchbildung hemmen kénnen und Sduglinge empfindlich auf
Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml reagieren kénnen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeiten zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaem Gebrauch eine Stérung der Nah- und
Ferneinstellung des Auges (Akkommodation) verursachen und damit das Scharfsehen beeintréchtigen
sowie zu einer erhohten Lichtempfindlichkeit fiihren.

Durch diese Wirkung ist mit einer voriibergehenden Beeintrachtigung der Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zur Bedienung von Maschinen zu rechnen.



Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml enthéalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu
,Jhatriumfrei*.

3. Wie ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Erwachsene

Bei akuten spastischen Schmerzzustanden sollen Erwachsene je nach Stérke der Beschwerden 20—
40 mg (entsprechend 1-2 ml) Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml erhalten.

Die gesamte Tagesdosis des Wirkstoffs sollte 100 mg nicht Giberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche erhalten 0,3-0,6 mg/kg Kdrpergewicht (KG). Die gesamte Tagesdosis des
Wirkstoffs sollte 1,5 mg/kg KG nicht tberschreiten.

Art der Anwendung

Die Injektion kann intramuskular, subkutan oder langsam intravends erfolgen.
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml angewendet haben,
als Sie sollten

Vergiftungserscheinungen sind beim Menschen bisher nicht bekannt geworden. Bei Uberdosierungen
kdnnen die im Abschnitt Nebenwirkungen aufgefiihrten Symptome verstarkt auftreten.
Uberdosierungen erfordern eine arztliche Uberwachung und ggf. den Einsatz spezifischer
Gegenmittel. Wenden Sie sich im Falle einer Uberdosierung an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen




Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Anwendung von Butylscopolamin-Carinopharm
20 mg/ml berichtet:

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen: Urtikaria (Nesselsucht), angioneurotisches Odem, Atemnot
- Blutdruckabfall

- Schwindel

Sehr selten:

- Glaukombefall (starke Augenschmerzen durch einen bisher unerkannten Griinen Star,
maoglicherweise Verschlechterung des Sehens)

- Schockreaktion

Nicht bekannt:

- anticholinerge Effekte: Hemmung der Speichelsekretion (Mundtrockenheit), Hemmung der
SchweiRsekretion (heile, gerdtete Haut), Stérungen der Blasenentleerung (Nachtropfeln,
verminderter Harnstrahl, Harnverhalt), Stérungen der Akkommodation des Auges (gestortes
Nahsehen, siehe 2. unter ,,Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen*), Verstopfung,
Steigerung der Herzfrequenz (Herzklopfen, Herzrasen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Giber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml enthalt
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- Der Wirkstoff ist Butylscopolaminiumbromid.

- 1 Ampulle mit 1 ml enth&lt 20 mg Butylscopolaminiumbromid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Wasser fur
Injektionszwecke, Salzsdure 10 % und Stickstoff.

Wie Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml Injektionsldsung ist eine klare, farblose Lésung, abgefillt in
OPC-Glas-Ampullen (Klarglas Typ | gemé&R Ph.Eur.).

Butylscopolamin-Carinopharm 20 mg/ml ist in folgenden PackungsgréfRen erhéltlich:
Packung mit 10 Ampullen [N2] zu je 1 ml ( = 20 mg Butylscopolaminiumbromid)
Packung mit 50 (5 x 10) Ampullen zu je 1 ml ( = 20 mg Butylscopolaminiumbromid)
Packung mit 100 (10 x 10) Ampullen zu je 1 ml ( = 20 mg Butylscopolaminiumbromid)
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH

Unter den Tannen 6

31036 Eime

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234-02*

E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhdchstpreise: 0,42 € pro Minute
Hersteller

Solupharm pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestr. 3

34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2021.



