CTD MODULE 1
ADMINISTRATIVE INFORMATION AND
PRODUCT INFORMATION

Product Name :

BUSCOREN TABLETS
(Hyoscine Butylbromide Tablets 10mg)

Pack Insert:

BUSCOREN TABLETS
Hyoscine butylbromide BP 10 mg

Cumposiuon Each sugar coated (ablel conlams Hyoscme butylbromide BP 10 mg.
lets a or the relief of spasm of the genito-urinary tract or

qas(m- intestinal tract and for the symp(omam: relief of Irritable Bowel Syndrome.

? rties:Phar exerts a sp ytic action on the smooth
muscle of the gastrointestinal, biliary and genito-urinary tracls As a
hyoscine butylbromide does not enter the central nervous system. Therevore anncholmerglc side effects
at the central nervous system do not occur. Peripheral anticholinergic action results from a ganglion-
blocking action within the visceral wall as well as from an anti-muscarinic activity.

Pharmacokinetics:Absorption:As a q is highly
polar and hence only parfially absorbed lollowlng oral (8%) or rectal (5%) administration. After oral
administration of single doses of hyoscme butylbromide in the range of 20 to 400 mg, mean peak plasma
concentrations between 0.11 ng/mL and 2.04 ng/mL were found at approximately 2 hours. In the same dose
range, the observed mean AUC-values varied from 0.37 to 10.7 ng h/mL. The median absolute bioavailabilities 1
of different dosage forms, i.e. coated tablets, suppositories and oral solution, containing 100 mg of hyoscine
butylbromide each were found to be less than 1%.
Dns(ribuhon Because of its high affinity for muscarinic p
romide is malnlx distributed on muscle cells of the abdomma! and pelvlc area as weu as in the |
ln(ramural ganglia of the abdominal organs. Plasma prmem blndmg o §
approximately 4.4%. Animal studies that y ide does not pass the blood-brain
barrier, but no clinical data to this effect is i ro (1 mM) has been cbserved to
interact with the choline transport (1.4 nM) in epnmeha cells o( human placenta in vitro.
Metabolism and elimination:Following oral administration of single doses in the range of 100 to 400 mg,
the terminal elimination hali-lives ran ed frem 6.2 to 10.8 hours. The irain mewaboiic pamway is the
hydrolytic cleavage of the ester bund. 34 is n the faeces
and in the urine. Studies in man show thai to 5% of radloachve doses | lS eliminated renallmﬂer oral, and
0.7 to 1.6% after recta 90 found in the
faeces after oral administration. The urinary excretion of hyoscme butylbromide is fess than 0.1% of the
dose. The mean apparent oral clearances after oral doses of 100 to 400 mg range from 881 to 1420 L/min,
corr ion for the same range vary from 6.13to 11.3 x 10’ Ly probably
due to very low syslemic avallabllify The me(abolnes excreted via the renal route bind poorly to the muscarinic
receptors and are to the effect of the hyoscme butylbromide.
Dosage and Admmls(ratlon Buscoren Tablets are for oral administration only.
Buscoren Tablets should ater.
Aduits: 2 tablets four hmes dally For the syrnptomauc relief of Imlable Bowel Syndrome, the recommended
starting dose is 1 tablet three times daily, this can be increased up to 2 tablets four times daily if necessary.
Children 6 - 12 years: 1 tablet three times dangf No specific information on the use of this product in the
elderly is available. Clinical trials have included patients over 65 years and no adverse reactions specific
to this age group have been reported.Buscoren Tablets should not be taken on a continuous daily basis or
for extended periods without investigating the cause of abdominal pain.
Contraindications:Buscoren Tablets should not be administered to patients with myasthenia gravis,
megacolon and narruw angle glaucoma. In addition, they should not be given to patients with a known
or any other component of the product.
Speclal wamlngs and precaunons for use:In case severe, unexplained abdommal pain persists or worsens,
or occurs logether with symptoms like fever, nausea,
blood p: , fainting, or blood in stool, medu:al advice should |mmed|a(ely be

ought.

Busccren Tablets shou|d be used with caution in conditions characterized by tachycardia such as

or failure and in cardiac surgery where it may further accelerate the

heart rate. Due lo (he risk of anticholinergic complications, caution should be used in patients susceptible
tha

to intestinal or urinary outlet of the gics may reduce
g, should be ini with cauhon lo panents with pyrexla
ion of i may be p ic agents such as ..
Buscoren in patients with undi ge and narow angle glaucoma. ?nerefore patients

should seek urgent ophthalmological advice in case they should develop a painful, red e¥e with loss of
vision whllsl or after taking Buscoren.As the (able( coal contains sucrose (41.2 mg) patients with rare

of
lnsufﬂmency should not take Buscoren Tablets. ?1 any of the following apply 1o you do not take Buscoren
Tablets. It may not be the right treatment for you. See your doctor as soon as possible.

« Aged 40 years or over * Are suﬂermg from severe constipation

« Have passed blood from the bowel « Have a fev

* Are feeling sick or vomiting . Have recen(ly lraveiled abroad

« Have lost your appetite or lost weight . vagini g or di: (°]
« Are looking pale and laehng tired . Have difficulty or paln passing “urine

Consult your doctor if you have ped new symp! , or if your worsen, or if they do not
improve after 2 weeks of treatment.

Interactions with other di The in€rgic effect of drugs such as tri- and tetracyclic

anudepressanls antihistamines, qu|n|d|ne amantadine, antipsychotics (e.g. butyrophenones,
and other annchollrmglcs (e g. uolrupnum ipratropium, alropme like

p . Py
may be i uch as

metoclopramide may result in dminuuon of tne effects of both drugs an the gastrointestinal (ract The

tachycardic e!fecls of beta-adrenergic agents may be enhanced by Buscoren.

As a pr y Is not during preg y

and “breast- leedmg
Side Effects:Like all medicines, Buscoren Tablets can cause side effects, although not everybody gets
them. The following side effects may happen with this medicine.
Stop taking your medicine and see a doctor straight away if you notice any of the following serious side
effects - you may need urgent medical treatment:
. %Ilerguc rreac(mns such as skin reactions e.g. nettle rash, itching (affects fewer than 1 in 100 people), rash,
redness o
+ Severe allergic reactions (anaphylfactic shock) such as difficulty breathing, feeling faint or dizzy (shock)
= Painful red eye with loss of vision
Other side effects
« Dry mouth (affects fewer than 1 in 100 people)
« Small blisters on hands and feet (affects fewer than1 in 100 people)
+ Increased heart rate (affects fewer than 1 in 100 people)
« Being unable to pass water éurme) (affects fewer than 1 in 1,000 people)
Eﬂecls on ability to drive and use machines:

visual ion disturbances patients should not drive or operate machinery

if alfec!ed

Ove :In the case of i

moulh reddemng of the skin, y of gastr
disturbances may occur, and Ch y Stoke iration has been
Therapy:In the case of oral poisoning, gastric lavage with medicinal charcoal should be followed by magnesium
sulfate (15%). Symptoms of Buscoren over dosage respond to parasympathomimetics. For patients with
glaucoma, pilocarpine should be given locally. Cardiovascular complications should be treated according
to usual therapeutic principles. In case of p y paralysis, ion and artificial respiration.
Catheterisation may be required for urinary retention.

In addition. appropriate supporlive measures should be administered as required.

Pharmaceutical Precautions:

Store below 30°C .

Protect from heat, light and moisture.

Medicine Classification:

Prescription Only Medicine (POM &

Presentation: Blister pack of 10x10's tablets, Jar of 1000's @

RENE INDUSTRIES LIMITED

Plot 680, Kamuli - Kireka

P.O. Box 6034, Kampala Uganda A wilestoue to Golden Health

> effects such as urinary retention, dry

inhibiti I motility and transient visual
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BUSCOREN TABLETS
(Hyoscine Butylbromide Tablets 10mg)

BUSCOREN COMPRIMES
— Hyoscine butylbromide BP 10 mg

Chague compriméenrchbé de sucre conlient:
Hyoscine butylbromide 82 10 mg
Indications thérapeutiques.
Les comprimés de Buscoren sontindiqués pour le soulagement du spasme du tractusgenito-urinaireou du tractus
gastro-i inal el pour le 1 y ique du syndrome du célon irritable
Propriétés pharmacologiques:
Phar dy ique:Buscoren action que sur le muscle lisse des voies gastro-intestinales,
biliaires el génito-urinaires. Entant que dérived'ammonium quaternaire, le bromure de 'hyoscine butylen’entre pasdansle
systéme nerveux central. Par 6  les effets i icholinergiques au systeme nerveux central ne se
produisent pas. L'action anticholinergique périphérique résulted'une action de blocage des ganglions dansa paroiviscérale
insi que d'uneactivité anti-muscarinique. :
pt inétique:Absorption: Entant que ed'ar ium quaternaire, le bromure de nicotine et de
buty ire et doncpartie aprés administration orale (8%) ourectale (3%). Aprés administration
orale de doses uniques de bromure de nicoline et de butyledans la gamme de 20 a 400 mg, on a rouvé des concentrations
plasmatiquesmoyennes entre 0,11 ng / mL et 2,04 ng / mL a environ 2 heures. Dans la mémegamme de dose, la
moyenneobservée AUC , _ varie de 0,37 & 10,7 ng h / mL. Les bio dispanibilités absolues médianes de différentes forms
posologiques, a savoir des comprimé senrobés,de suppositoires et de la solution’ orale contenant 100 mg de
butylbromure de scopolamine chacun se sontré vélésétremoins de 1%.
Distribution:En raison de sagrande affinité pour S ini tlesré i iques, le bromure
de butyled” hyoscine est principalement distribué sur les cellules laires de la zone abdominale et pelvi: insi que
dans les ganglions intramuros desorganes abdominaux. La liaison aux proteins plasmatiques (albumine) du bromure de
I'hyoscine butyle est d'environ 4,4%. Les études sur les animaux démontrent que le bromure de glycol hyoscine ne dépasse
pas la barrier hémato-encéphalique, maisaucune donné eclinique a ceteffet n’est di i i
;11 mM) a été observée pour interagir avec le transport de la choline (1,4 nM) dans les cellules épithéliales du placenta
umain in vitro.
Métabolisme et elimination:Aprés I'administration orale de doses unique dans la gamme de 100 & 400 mg, les demi-
vies d'elimination termina! evariaient de 6,2 2 10,6 heures. La voiemé tabolique principale est le clivage hydm?ytique dela
liaison ester. Lebromure de bulyled hyoscine administré par voie orale est excrete dans les excréments et dans l'urine, Les
éludes chez 'hommemoen trant qus 2 a 5% des doses radio actives sontéliminées par volerénale aprés administralion orale
et 0,7 a 1,6% aprés adminisiraiicn reclale. Environ 90% de la radio activité récupéreée se retrouve dans les selles apras
administralion orale. L 'excration urinaire du bromure de butyled’hyoscine est inférieure 2 0,1% de ladose. Les moyennes
distances orale apparente aprés des doses orales de 100 2 400 mg plageanam de 8812 14201 /min, tandis quele pour
{amémegamme des v 1es de dislribution cofrespondants varient de 5,132 11,3x 10 * L, probablement en raison
de la lrésfaible disponibilite &mi Les boli étés par énale se lientpeu aux récapteurs muscariniques
et ne sont donc pas considarés comme i aleffet e de butyled'hyoscine.
Dosage et administration:L2s comprimés Suscoren son! uni min‘stration par voieorale, Las
C imés B doivent é ¢ sentiers avec de l'eau adéquate.

Adultes: 2 comprimes quatrefois par jour. Pour le soulagement symptomalique du syndrome de l'inte:
initiale recommandée est de 1 comprime-trois fois par jour, cecipeulétre augmente jusqu'a 2 comprimes qualre fois par
jour sinécessaire.
nfants de 6 412 ans; 1 compril l_xl'ois_!oisdpar jour.
0é ! e

irritable, la dose

it chezles 2géesn'est di
sontinclus des patients de pius de 55 ans e} aucune réactionin desirable spécifique a ce grouped” agen’a élesigna lee.
Les comprimes Buscoren ne doivent pas re utilizes quotidienne mentou pendant de lor gues périodes sans enquélersur
lacause de la dou leur abdominale. -

1tre-indicati Buscoren Les comprimés ne doivent pas étre adminisirés aux patients allsints de myasthénie grave,
de mégacolon et de glaucome & angie etroit. Enoutre, ils ne doivent pas étre administrés 2 des patients present antune
hypersensibilité connue au bromure de bulyled’hyoscine ou a tout autre composant du produit,
Mises eng éciales et p i "emploi:Dans le casol la dou leur abdominals evére, in expliquée persisteous’
2aggrave, ou se produit avec des symptoms co: iz fievre, les nausées, les vomissements, les changsments dans les

i {f % resse abdominale, la diminution de iz tension artérielle, les évanouissement soule sang

dans les selles, un conseil médical devrait immediate mentétre recharché
Les Comprimés Buscoren doiv entétre ulilisés avec precaution dans des conditions caractérisées par une tachycardie
comme la i linsuffi iaque ou M'échec el dansune inlervention cardiaque ols ellepeut encore accélérer
ia fraquence cardiaque. En raison du risque de complications anticholinergiques, iffaut faire preuve de prudence chez les
palients sensibles aux obstructions intestinale sou urinaires. Elév de la pression intrz - oculaire peutétre réafisée par

ys Clinique

me

I'administration d'agents anticholinergiquestels que Buscoren-chez les patients atteints de glzucore 4 angle fermé nop.
diagnostiqué stdonc non traité. Par conségquent, les patients devraient d jer des ilsd'aphtalr i

le casotilsdevraientdévelopper un ceil rouge douloureux avec uneperte de vision pendant ou aprés avoirpris Buscoren.

« Agé de 40 ansou plus « souffrent de constipation sevére

« A passé du sang de {'intestin = « Avoirunefievre

- Se sententmala desou vomissent ) - Arécemment voyagé 2 |'élranger

+ A pardu volre appélit ou perdu du poids * avoir un sai vaginal

- lisonti'airpale et se sentient fatigues .. - Avoir de |z difficultéou de la douleur a uriner

Consultezvo édecin si vous avez développé de 2 plom sousivos symptd se ggravésou s'ils ne
s'ame liorent pas aprés 2 semaines de trailement.

Interactions avec d’auti édi £ gique des i que les anlidépresseurstri et
tétracyciique, les anti hi inique: inidine. I' les antipsy iques (par exemple, buty énones,
les phenothiazines), disopyramide et d'autres antichofinergiques (par exemple le tiotropium, I ipratropium, des composés
de typs atropine) peuventéireintensifides par Buscoren.Un traitement i €C de: i de la de i

iels que le métoclo pramide peut entrainer une diminution des effets des deux médicaments sur ie tractus gastro-intestinal.
Les effets tachycardiques des agents béta-adrénergiques p: ;] elioré B

Grossesse et allaitement:Par méasure de précaution, Buscoren n'est pas recommandé pendant {a grossesse et
I'allaitement maternel.

Effets daires: C fes médi les Comprimes Buscoren peuvent causer des Effets secondaires,

bien que tout le monde ne les recoive pas. le Les effets secondaires suivants peuvent survenir avec cemedicament.
Arrétez de prendre volre médi &l consull ezim méd unimedecin si quezl'un des effets

graves suivants — vous pour rieza voir tssoin d'un traitement medical urgent:
+ Reaclions allergi questelies que Jes reaction scutanées, par example urlicaire, démange aisons (affectemoins de 1
personne sur 100), eruption cutanée, rougeur de la peau.

+ Réacli llergiq évéres (choc ylactique) telles que difficulté & respirer, sensation de légéretéou de vertige (choc).
+ Oeil rouge douloureux avec perte de vision, Autres effets secondaires

« Bouche séche (affecte moins de 1 personne sur 100)

- Pelites ampoules sur les mains et les pieds (affecte moins que 1 personne sur 100)

. ion du rythme iaque (affecte moins de 1 personne sur 100)

« étreincapable de passer de I'eau (urine) (affecte moins 1 personne sur 1000)

Effets sur la capacité de conduire et d'utiliser des msachines: En raison des troubles possibles de I'accommodation
visuel, les palients ne devraient pas conduire ou utiliser des machines sielles sont affectées.

Sur dosage: Symptémes: Encas de sur dosage, des effets anticholinergique stels que la retention urinaire, la bouche
séche, le rougeur de la peau, la tachycardie, l'inhibition de la motilité gastro-intestinale et des troubles visuels Iransitoires
peuvent survenir, et la respiration de Cheynes-Stokes a élér apportée.

Thérapie:Dans le casd'une intoxicalion par voieorale, le lavage gastrique avec du charbon de bois medicament eux
doitétres uivi par le sulfate de ésium (15%). Les symptomes de sur dosage aux para i
métiques. Chez les patients atteints de glaucome, la pilocarpine doit étre administer elocalement. o
Précautions pharmaceutiques: Conserver a moins de 30 ° C. Protéger de |a chaleur, de la lumiére et de humidité.
Classificati édecine: Prescription Only Medicine (POM) [FABRIQUE PAR ==

e la : Prescrip
Présentation: Blister de comprimés 10x10, Pot de 1000comprimes |RENE INDUSTRIES LIMITED

Plot 680, Kamuli, Kireka ‘;

P.0. Box 6034, Kampala, Uganda
A Wilestome to Goldew Fealth
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