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1 性狀

1.1 有效成分及含量

每安瓿1 ml 含Hyoscine-N-butylbromide 20 mg

1.2 賦形劑

sodium chloride, water for injection

1.3 劑型

注射劑。

1.4 藥品外觀

2毫升無色玻璃安瓿中裝有無色或近無色1毫升溶液，溶液中不含可見顆粒。

2 適應症

胃腸痙攣及運動亢進、膽管痙攣及其運動障礙、尿路痙攣、女性生殖器之痙攣症狀。

3 用法及用量

3.1 用法用量

成人與12歲以上之青少年：
每次1 - 2安瓿Buscopan (20 - 40 mg)，緩慢地以靜脈、肌肉或皮下注射，每日數次。
每日最大劑量不可超過100 mg。

3.3 特殊族群用法用量

嬰兒及兒童：
在嚴重的案例，每次以每公斤體重0.3 - 0.6 mg的劑量，緩慢地以靜脈、肌肉或皮下注
射，每日數次。每日最大劑量不可超過每公斤體重1.5 mg。
Buscopan注射液不應長期每天使用，或未察明腹痛的原因而延長使用的期間。

4 禁忌

Hyoscine-N-butylbromide注射液禁用於：

對Hyoscine-N-butylbromide或產品中任一成分曾發生過敏反應之病人

未曾治療之窄角性青光眼

前列腺肥大伴有尿滯留

胃腸道機械性阻塞

麻痺或阻塞性腸阻塞

巨結腸症
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心跳過速

重症肌無力

以肌肉注射的方式給予時，Hyoscine-N-butylbromide注射液禁用。

在正接受抗凝血劑治療的病人，因為可能發生肌肉內的血腫(intramuscular

hematoma)。對這類病人可採皮下或靜脈注射方式給藥。

5 警語及注意事項

5.1 警語/注意事項

在嚴重，查不出原因的腹痛持續或變嚴重，或與如發燒、噁心、嘔吐、排便改

變、腹部觸痛、血壓降低、昏暈或血便等症狀伴隨發生的案例，需做適當的診斷

查明症狀的病因。

未經診斷及治療之窄角性青光眼病患投予抗膽素性藥物，如Hyoscine-N-

butylbromide，其眼內壓可能會上升。若注射Hyoscine-N-butylbromide後，眼

睛疼痛、發紅、視力喪失，應立即請教眼科醫師。

注射Hyoscine-N-butylbromide後，曾有少數病例發生包括休克症狀之過敏反

應。與其他會引起此種反應之藥物相同，病患需在監護下，才可注射Hyoscine-

N-butylbromide。

心臟疾病病人接受非口服Hyoscine-N-butylbromide治療應特別謹慎。建議監控

此類病人的使用情形。

5.3 操作機械能力

尚未針對本藥是否會影響開車與機器操作的能力進行研究。不過，應告知病患，

他們可能於接受Hyoscine-N-butylbromide注射液治療期間出現眼睛調節障礙或

暈眩等不良副作用。因此，開車與機器操作時應特別謹慎。病患若發生眼睛調節

障礙或暈眩等副作用，務必避免開車或機器操作等有潛在危險性的工作。

6 特殊族群注意事項

6.1 懷孕

Hyoscine-N-butylbromide使用在孕婦上的資料是有限的。動物研究並未顯示本

藥在生殖毒性方面有直接或間接的有害作用(參見10.3臨床前安全性資料)。

6.2 哺乳

Hyoscine-N-butylbromide及其代謝物是否會經由人類的乳汁排除尚無充分的資

訊。以預防來說，最好避免在懷孕及授乳期間使用Hyoscine-N-butylbromide。

6.3 有生育能力的女性與男性

尚未進行本藥在人類生育力上影響的研究(參見10.3臨床前安全性資料)。

7 交互作用

Hyoscine-N-butylbromide會加強三環及四環抗鬱藥、抗組織胺、抗精神病藥物、

quinidine、amantadine、 disopyramide與其他抗膽鹼素性藥物(如：tiotropium，

ipratropium，atropine-like compounds)之抗膽素性作用。
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Hyoscine-N-butylbromide與dopamine拮抗劑，如：metoclopramide併用時，兩種藥物對

胃腸道的作用均會減弱。

Hyoscine-N-butylbromide會加強β-交感神經藥物之心跳過速作用。

8 副作用/不良反應

8.1 臨床重要副作用/不良反應

下列副作用中，有許多是由於Hyoscine-N-butylbromide的抗膽鹼素性藥物特

性。Hyoscine-N-butylbromide的抗膽鹼素性藥物副作用通常輕微且為自限的

(self-limited)。

免疫系統障礙：

包括致死的過敏性休克、過敏反應、呼吸困難、及其他過敏反應。

眼部障礙：

調節障礙、散瞳、眼內壓增高

心臟障礙：

心跳過快

血管障礙：

血壓降低、眩暈、潮紅

胃腸障礙：

口乾

皮膚及皮下組織障礙：

皮膚反應(例如：蕁麻疹、皮疹、紅斑、搔癢)、異常出汗

腎臟及泌尿障礙：

尿液滯留

9 過量

目前尚無Hyoscine-N-butylbromide中毒之報告，因此以下乃依理論而建議。

症狀

藥物過量時，可能發生抗膽素性症狀。

治療

需要時，可給予擬副交感神經作用藥物。發生緊急性青光眼病患，應立即諮詢眼科醫

師。心血管併發症依常規治療原則處理。

萬一發生呼吸麻痺，則應插管或施以人工呼吸。出現尿滯留情況時可能需要導尿。此

外，必要時應給予適當的支持性療法。

10 藥理特性

10.1 作用機轉

Hyoscine-N-butylbromide作用於胃腸道、膽管和生殖泌尿道的平滑肌上，產生抗痙
攣作用。

10.2 藥效藥理特性
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Hyoscine-N-butylbromide為四級銨衍生物，無法進入中樞神經系統，故不具抗膽素
性藥物之中樞神經系統副作用。本藥經由臟壁內神經節阻斷作用和抗毒蕈鹼活性(Anti-
Muscarinic activity)產生周邊的抗膽素性作用。

10.3 臨床前安全性資料

Hyoscine-N-butylbromide急性毒性指數低，口服半數致死量(LD50)在鼴鼠為1000 -
3000 mg/kg，大鼠為1040 - 3300 mg/kg，而狗為600 mg/kg。中毒症狀為步態不穩
定協調(ataxia)及肌肉張力降低，此外，鼴鼠會出現震顫及痙攣現象，狗則可見散瞳、
黏膜乾燥與心跳過速，24小時之內因呼吸停止死亡。Hyoscine-N-butylbromide 靜脈
注射之LD50在鼴鼠為10 - 23 mg/kg，而大鼠為18 mg/kg。

口服重複投與藥物四週以上之毒性試驗中，大鼠不造成任何不良副作用的劑量(no
observed adverse effect level(NOAEL)，即為耐受劑量500 mg/kg，投與Hyoscine-
N-butylbromide 2000 mg/kg時，因臟壁副交感神經節被阻斷，使胃腸功能麻痺而造
成便秘，50隻大鼠中有11隻死亡，由血液學與臨床化學檢驗結果顯示無劑量相關之變
化。
超過26週時，大鼠之藥物口服耐受量為200 mg/kg，投與劑量為250及1000 mg/kg
時，胃腸功能會受抑制並有死亡情況出現。在狗口服(膠囊)39週的研究中，不造成任何
不良副作用的劑量為30 mg/kg，大多數的臨床發現可歸因於Hyoscine-N-
butylbromide高劑量(200 mg/kg)時的急性作用，並未觀察到不良的組織病理發現。
在為期四週重複靜脈注射1 mg/kg 之試驗中，大鼠耐受性良好；注射劑量為3
mg/kg 時，注射後立即發生痙攣；注射9 mg/kg 時，大鼠因呼吸麻痺而死亡。
狗靜脈注射劑量為2×1、2×3及2×9 mg/kg 5週以上，全部受試動物出現散瞳作用，此
與劑量有關。此外，在2×9 mg/kg 劑量下，可見運動失調、流涎、體重減輕及攝食減
少的情形。液劑局部耐受性良好。
重複肌肉注射10 mg/kg 時，大鼠全身性耐受性仍良好，但與對照組相比，其注射部位
之肌肉傷害明顯增加。在60及120 mg/kg 劑量下，死亡率高，且局部性傷害隨劑量增
加而增加。
將最高達200 mg/kg之Hyoscine-N-butylbromide 與食物混合餵食大鼠、對兔子以鼻
胃管灌食200 mg/kg或皮下注射50 mg/kg之Hyoscine-N-butylbromide，發現本藥並
無胚胎毒性或致畸胎性。口服Hyoscine-N-butylbromide最高達200 mg/kg時，生殖
能力並不會受損。
如同其他的陽離子藥物，Hyoscine-N-butylbromide在體外會與人類胎盤上皮細胞的
choline transport system相互作用。目前尚未證實Hyoscine-N-butylbromide會轉移
至胎兒室腔。
Hyoscine-N-butylbromide 栓劑之局部耐受性良好。
有關局部耐受性之特殊試驗，將狗和猴子重複肌肉注射Hyoscine-N-butylbromide 15
mg/kg 28天以上，僅在狗之注射部位可見小型局部組織壞死。兔子耳部動脈及靜脈對
Hyoscine-N-butylbromide之耐受性良好。體外試驗顯示，2%之Hyoscine-N-
butylbromide注射液和 0.1 mL的人血混合後，不會產生溶血反應。
在 Ames 試驗、哺乳類V79細胞體外基因突變試驗(HPRT 試驗)和人體血液淋巴球體外
染色體異常分析法(Chromosomal aberration test)中均顯示，Hyoscine-N-
butylbromide 不具突變性或誘裂性(clastogenic)。在體內，Hyoscine-N-
butylbromide於大鼠體內骨髓細胞之微核測試法(micronucleus assay)中為陰性。
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SANOFI ILAC SANAYI VE
TICARET ANONIM SIRKETI

Kucukkaristiran Mahallesi,Merkez Sokak,No:223/A 39780
Buyukkaristiran Luleburgaz, Kirklareli, Turkey

目前並無 Hyoscine-N-butylbromide 體內致癌性研究，然而有兩項為期26週，大鼠口
服劑量高達1000 mg/kg之試驗顯示本藥並無產生腫瘤的可能性。

11 藥物動力學特性

吸收與分佈：

Hyoscine-N-butylbromide靜脈注射後快速分佈至組織中(t1/2
α=4分鐘，t1/2

β=29分鐘)，分

佈體積(Vss)為128 L(約相當於1.7 L/kg)。由於本藥對毒蕈鹼受體與菸鹼受體具高親和力，
Hyoscine-N-butylbromide主要分佈在腹部及骨盆區的肌肉細胞與腹部器官的臟壁神經節
(intramural ganglia)。Hyoscine-N-butylbromide的血漿蛋白(血蛋白)結合率約為4.4%。動
物研究顯示Hyoscine-N-butylbromide無法通過血腦障壁，但目前尚無這方面的臨床資料。已
觀察到Hyoscine-N-butylbromide (1 mM)在體外會與人類胎盤上皮細胞的choline transport
(1.4 nM)相互作用。
代謝與排除：

本藥主要的代謝途徑為經水解切斷酯鍵。末相排除半衰期(t1/2
γ)約為5小時，總廓清率為1.2

L/min。放射標示的Hyoscine-N-butylbromide臨床研究顯示，靜脈注射之後，有42至61%的
放射劑量由腎臟排除，28.3至37%由糞便排除。原型主成分由尿液排除的比例約為50%。經由
腎臟途徑排除的代謝物與毒蕈鹼受體結合力很差，因此不認為其會影響Hyoscine-N-
butylbromide的作用。

12 臨床試驗資料

目前尚無資訊。

13 包裝及儲存

13.1 包裝

2毫升安瓿裝，100支以下盒裝。

13.2 效期

如外包裝所示。

13.3 儲存條件

30°C以下

13.4 儲存注意事項

存放於兒童伸手不及處。

15 其他

Reference: CCDSv1, 25-July-2019

製造廠

藥商
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台灣大昌華嘉股份有限公司
臺北市內湖區堤頂大道2段407巷20弄1、3、5、7號10樓，及
22、24、26號10樓及22號10樓之1
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