Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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PROCEDURA NARODOWA

Publiczny Raport Oceniajacy

Buscopan
Hyoscini butylbromidum
czopki, 10 mg

Nr wniosku:UR.DRL.RLN.4000.0018.2012
Nr pozwolenia: 21848

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Niemcy

Data raportu: 30.12.2015 .
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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

Buscopan

Nazwa substancji czynnej (Nazwa
INN):

Hyoscini butylboromidum

Grupa farmakoterapeutyczna A 03 BB 01
(kod ATC):
Postat (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | czopki, 10 mg

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0018.2012

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Boehringer Ingelheim International GmbH, Niemcy

Podstawa prawna wniosku

Art. 10 ust 2 ustawy z dnia 6 wigea 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 272rne

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odne@

obrotu produktu leczniczedduscopan we wskazaniu do stosowania w:

— stanach skurczowych gdni gtadkich przewodu pokarmowego (zaburzenia czigiowe
w obrebie przewodu pokarmowego, bolesne skutctgdka, kolka jelitowa, zespot jelita

drazliwego)

— stanach skurczowych i dyskinezji drégciowych (zaburzenia czynftoowe w obegbie
drég zétciowych, ostry bél w drogactdtciowych, kolkaodtciowa)

— stanach skurczowych w aibie ukladu moczowo-piciowego (bolesne mesiowanie,

kolka nerkowa, stany skurczowe zza@ne z kamicmoczowodow),
uznanoze przedizone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu.

Pozwolenie Nr 21848 wydano w dniu 09.05.2014 r.

Buscopan
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badigh walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres wgaosci wynosacy 5 lat oraz warunki przechowywania (Nie przechoay
w temperaturze powygj 30 °C) zostaty zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczoroduktu Buscopan spetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci  farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykidane butylobromku
hioscynysa dobrze znane. Bige pod uwag fakt, ze hioscynybutylobromek jest powszechnie
stosowan, dobrze znan substang czynra, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych
bada, i dalsze badania nig svymagane. Z powsszych powodow przegil oparty na danych
literaturowych jest wystarczggy.

Ocena zagrden dla srodowiska naturalnego (ERA)

Przedstawiono krotkie uzasadnienie braku raportu AERgodnie z wytycza
EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1*'Guideline on the Environmental Risk Assessment
of Medicinal Products for Human Use (London, 01eJ@006).

1.3 Aspekty kliniczne

Biorébwnowaznosé

Badanie bioréwnowanosci farmakokinetycznej nie zostato przetboe.
Skutecznaé¢ kliniczna

Raport Kliniczny jest starannie opracowana monagragsroduktu (29 stron tekstu,
95 cytowanych prac w tym 72 opublikowanych w ogdlostpnych czasopismach
medycznych). Podstawowe dane doggez skuteczni Klinicznej zawarte $
w 5 kluczowych randomizowanych badaniach klinicanyd69-0406; U89-0370; U05-2052,
U08-3192-01, U97-2499), przeprowadzonych megt@ddwojnie slepej proby z placebo
i aktywrg kontroh, ktére obgty tacznie 5459 pacjentdow z zaburzeniami czydomyvymi
przewodu pokarmowego. Ponadto autor powotugensi 12 bada klinicznych, w ktorych
dziatanie hioscyny w zwalczaniu bolu brzucha bylorgwnywane z placebo lub ign
substangj czynrg. W badaniach tych uczestniczyto w sumie 11994ephaw.
Przedstawione dane kliniczne ama uzné za wystarczare dla potwierdzenia skuteczeo
produktu we wskazaniach oklenych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Bezpieczdéstwo kliniczne

Dane kliniczne przedstawione w Raporcie klinicznyotwierdzag bezpieczéstwo stosowania
produktu we wskazaniach i dawkowaniu gkoeym w Charakterystyce Produktu Leczniczego

System  monitorowania  bezpiecaestwa  stosowania  produktu  leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whioskodawca dostarczyt streszczenie systemu nadmaat bezpieczastwem farmakoterapii
wraz z dwiadczeniem podpisanym przez wnioskodawgze zapewni dogp do osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitorowanieezpieczéstwa farmakoterapii i
posiada niezfzinesrodki do monitorowania dziadeniepazadanych

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Zgodnie z unijn listg : List of Union reference dates and frequency ofrdabion of periodic safety
update reports (PSUR)pa podmiot odpowiedzialny zostat nzdmy obowgzek przygotowania
okresowych raportéw o bezpieéatwie stosowania produktu leczniczego.

Cykl przygotowywania tych raportow wynosi 13 lat.atd zakdczenia zbierania danych do
dokumentu —DLP zostata oktena na 25.01.2025 r., data z#mia PSUR na 25.04.2025 r.

Podmiot odpowiedzialny powinieibedzic ewentualne zmiany wprowadzane rsaié EURD

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przevsyzap potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostpnosci produktu leczniczego

To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.

V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizKi

Nie dotyczy

V.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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