Prospecto: informacion para el paciente

Buscapidol 0,2 ml capsulas blandas gastrorresistentes
Aceite esencial de menta piperita

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, o farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 semanas.

Contenido del prospecto

Qué es Buscapidol, capsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Buscapidol, capsulas
Coémo tomar Buscapidol, capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacién de Buscapidol, capsulas

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Buscapidol, capsulas y para qué se utiliza

Buscapidol es un medicamento a base de plantas que contiene aceite esencial de menta piperita. Se utiliza
para el alivio de molestias y dolor asociado a espasmos leves del tracto gastrointestinal y flatulencia
(distension abdominal).

Buscapidol esté indicado para adultos y adolescentes a partir de 12 afios (con un peso minimo de 40 kg).

Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 2 semanas.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Buscapidol, capsulas

No tome Buscapidol:

Si es alérgico al aceite de menta piperita, al mentol o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si padece alguna enfermedad del higado (hepatopatia), infeccion de las vias biliares, disminucion en la
produccion del &cido géstrico, piedras en la vesicula biliar u otras afecciones relacionadas con la bilis.
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Si su peso corporal es inferior a 40 kg, por motivos de seguridad.

Buscapidol no debe usarse en nifios menores de 12 afios y adolescentes con un peso inferior a 40 kg por
motivos de seguridad.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Buscapidol:

Si padece ardor de estomago (acidez gastrica) o hernia de hiato (un trastorno en el que una porcion del
estdmago sobresale hacia la cavidad toracica), en algunas ocasiones los sintomas pueden empeorar después
de tomar Buscapidol. En tal caso, se deberd interrumpir el tratamiento.

Las capsulas deben tragarse enteras (sin partirlas ni masticarlas), ya que el aceite de menta piperita del
interior de las capsulas puede provocar irritacion en la boca y en el es6fago (la parte superior del tubo
digestivo).

Si el dolor abdominal sin causa aparente persiste 0 empeora, 0 se produce junto con sintomas tales como
fiebre, coloracién amarillenta de la piel y las mucosas (ictericia), vomitos, cambios en la regularidad
intestinal o sangre en las heces, acuda al médico de forma inmediata.

Nifos y adolescentes

Buscapidol no se debe utilizar en nifios menores de 12 afios ni en adolescentes con un peso inferior a 40 kg
por motivos de seguridad y por falta de informacién clinica suficiente del uso en este grupo de edad
(consulte la seccién “No tome Buscapidol”).

Otros medicamentos y Buscapidol
No se han realizado estudios de interacciones.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando/utilizando, ha tomado/utilizado recientemente o
pudiera tener que tomar/utilizar cualquier otro medicamento.

Se debe evitar el uso de otros medicamentos que se utilicen para disminuir la acidez gastrica, como los
antihistaminicos Ho, los inhibidores de la bomba de protones o los antiacidos, ya que pueden provocar la
disolucién del recubrimiento de la capsula antes de tiempo y podria ocasionar molestias. Por tanto deben
separarse este y otros medicamentos al menos 2 horas antes o después de la toma.

Toma de Buscapidol con alimentos
Si ingiere alimentos a la vez que toma este medicamento, es posible que el contenido de la capsula se libere
antes de tiempo. Consulte también la seccion 3: “Como tomar Buscapidol”.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No se ha establecido la seguridad durante el embarazo. En ausencia de datos suficientes en humanos, no se
recomienda tomar Buscapidol durante el embarazo.
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Lactancia

Se ha demostrado con datos clinicos que el eucaliptol (1,8-cineol), uno de los componentes del aceite de
menta piperita, puede excretarse en la leche materna. No se recomienda tomar Buscapidol durante la
lactancia.

Fertilidad
Se desconoce si el aceite de menta piperita tiene efectos en la fertilidad.

Conduccion y uso de méquinas
No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Buscapidol contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada dosis individual, es decir,

practicamente no contiene sodio.
3. Como tomar Buscapidol, capsulas

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
Una cépsula gastrorresistente 3 veces al dia para Adultos y adolescentes con un peso minimo de 40 kg.

Uso en nifios y adolescentes
Buscapidol no debe administrarse en nifios menores de 12 afios ni en adolescentes con un peso inferior a
40 kg (consulte la seccidn “No tome Buscapidol”).

Forma de administracion

Las capsulas deben tomarse por via oral sin partirlas ni masticarlas. Ademas, deben tomarse 30 minutos
antes de una comida con una cantidad suficiente de liquido.

Duracion de uso
Se debe tomar Buscapidol hasta que los sintomas remitan, por lo general entre una y dos semanas.

Poblacién especial
No se dispone de datos que indiquen una recomendacion de dosis en casos de anomalias en la funcion
renal.

Si toma maés Buscapidol del que debe

Una sobredosis puede provocar

- sintomas gastrointestinales graves, diarrea, Glcera rectal o nduseas;

- convulsiones epilépticas, desmayo o falta de respiracion (apnea);

- alteraciones en la regularidad de los latidos del corazén (ritmo cardiaco);
- falta de coordinacion u otros problemas del sistema nervioso central.

Si toma més Buscapidol del que debe, consulte a su médico, que decidira las medidas que deben tomarse.
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Si olvidé tomar Buscapidol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis habitual a la hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia de estos efectos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- reacciones alérgicas al mentol, tales como: shock anafilactico, disminucién anormal del ritmo
cardiaco (bradicardia), enrojecimiento de la piel (erupcién cutanea eritematosa), temblores (temblor
muscular), falta de coordinacion (ataxia) y dolor de cabeza;

- vision borrosa;

- acidez gastrica (ardor de estbmago) o quemazon en la zona perianal;

- nauseas y vomitos;

- olor a mentol en las heces y en la orina;

- inflamacion del glande del pene;

- dolor al orinar (disuria).

Si se producen alguno de estos efectos, suspenda el tratamiento y consulte a su médico inmediatamente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Buscapidol, capsulas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar los blisters en la caja exterior para protegerlos de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Buscapidol
El principio activo es aceite esencial de menta piperita.

Cada cépsula blanda gastrorresistente contiene 0,2 ml (= 181,6 mg) de:
Mentha x piperita L., aetheroleum (aceite esencial de menta piperita)

Los demés componentes son:
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Cubierta de la cépsula:

Gelatina

Glicerol

Agua purificada

Oxido de hierro amarillo (E172)
Azul brillante FCF (E133)
Triglicéridos de cadena media
Lecitina de girasol

Recubrimiento:

Copolimero del &cido metacrilico y acrilato de etilo (1:1) dispersion al 30 %
Citrato de trietilo

Monoestearato de glicerol 40-55

Polisorbato 80

Dodecilsulfato sédico

Aspecto del producto y contenido del envase

Buscapidol se presenta en capsulas blandas ovaladas de color verde apagado que contienen un liquido
incoloro, amarillo claro a amarillo-verdoso claro.

Cada envase de Buscapidol contiene 12, 24 o 48 cépsulas blandas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de los envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sanofi - aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Responsables de la fabricacion
SWISS CAPS GmbH
Grassingerstral3e 9

83043 Bad Aibling

Germany

Dragenopharm Apotheker Piischl Gmbh
Gollstralie 1

84529 Tittmoning

Germany

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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