KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUTOPAN® 10 mg Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Skopolamin-N-butil bromiir.....10 mg

Yardimci madde(ler):

Laktoz............cooivinn, 72.400 mg
Seker......oooviiiiiiiiii, 78.000 mg
Tartrazin (E102)................ 0.160 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sari, bikonveks, seker kapli draje

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Gastro-intestinal sistem spazmlari, safra yollar1 spazmlar1 ve diskinezisi, genito-iiriner
sistem spazmlarinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan bagka tiirli bir kullanim o6nerilmediginde,
Eriskinlerde: Giinde 3-4 kez 1-2 draje.

6-12 yas arasi ¢cocuklarda: Giinde 3 kez 1 draje.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan uygun goriilen siklikta ve siirede kullanilir.
Giinliik toplam doz 60 mg’1 gegmemelidir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim igindir. Drajeler biitiin olarak, ¢ignenmeden bir bardak su ile birlikte
yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

1/7



Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda kullanimiyla iligkili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik aragtirmalara
65 yas ustiindeki goniilliller de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir
istenmeyen etki rapor edilmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
- Bilesiminde bulunan skopolamin-N-butil bromiir veya diger maddelere kars1 asir1
duyarlilik reaksiyonu gosteren kisiler
- Tedavi edilmemis dar agili glokom,
- Idrar retansiyonuna yol acan prostat hipertrofisi,
- Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya paralitik ileus
- Tasikardi
- Megakolon
- Myasthenia gravis

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Teshis edilmemis, dolayisiyla tedavi edilmemis dar agili glokomu olan hastalarda
BUTOPAN gibi antikolinerjik ilaclarin kullanilmasi g6z i¢i basincinin yiikselmesine
neden olabilir. Bu nedenle, Butopan kullanimindan sonra gozlerinde agri, kizariklik ve
gorme kaybi1 olusan hastalarin derhal bir g6z hastaliklar1 uzmanina bagvurmalari onerilir.

Antikolinerjiklerin terlemeyi diigsiirme olasilifindan dolayr, BUTOPAN atesli hastalara
gozlem altinda uygulanmalidir.

Gilbert sendromu (Meulengracht’s hastalig1) olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle kullanilmalidir.

Akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Eriskinlerde kronik giinliik
dozlarda karaciger hasarina neden olabilir. Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir.

Dar acili glokom, intestinal veya iiriner kanal obstriikksiyonu ve ayrica tirotoksikoz, kalp
yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi tasiaritmi gelisme riski bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bu tiir vakalarda BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet'i sadece tibbi gbzetim
altinda kullanilmal1 ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyrek verilmelidir.

Yardimc1 maddeler:

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet i¢cinde 72.400 mg laktozigerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

BUTOPAN 10 mg Kaph Tablet icinde 78.000 mg seker igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani
esasinda “sodyum icermez”.

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet iginde tartrazin (E102) igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep

olabilir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegler ve digr etkilegm gkilleri

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet trisiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin,
amantadin, biitirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid ve diger antikolinerjik ilaglarin (6rn.
tiotropium, ipratropium) antikolinerjik etkilerini arttirir.

Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber kullanildiginda her iki ilacin
gastrointestinal kanal iizerindeki etkileri azalir.
BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet, beta-adrenerjik ilaglarin tagikardik etkilerini arttirir.

(::)zel popiilasyonlara ilikin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BUTOPAN kapl tabletin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina
iligskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zararh etkiler olduguna dair deliller
gozlenmemistir. BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet gebelik sirasinda, 6zellikle ilk ti¢ ayda
gerekli olmadikga kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda, 6zellikle ilk ii¢ ayda, ilag
kullanimu ile ilgili genel uyarilar dikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi
Skopolamin-N-butil bromiir emziren kadinlarda kullanilmasinin giivenilir bir uygulama
olup olmadig1 heniiz gosterilmemistir.

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet laktasyon doneminde kullanilmasinin giivenliligi
kanitlanmamistir. BUTOPAN Kapli Tablet ile tedavi sirasinda emzirme durdurmalidir.

Ureme yetenej{Fertilite

Hayvanlar tiizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
ve/veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Araee makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimina etkisiyle iligkili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda
yakini ve uzagr gormeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir. Goérme
yeteneginde bozulma belirtisi olan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sistem organ smifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (= 1/1,000 ila
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<1/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

BUTOPAN 10 mg Kapli Tablet tedavisi sirasinda gozlenen istenmeyen etkilerin ¢ogu
antikolinerjik etkisiyle iligkilendirilebilir.

Bagklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlari (iirtiker, kasint1 gibi)

Seyrek: Asir1 duyarlilik

Bilinmiyor: Dispne ataklariyla seyreden anafilaktik reaksiyonlar ve anafilaktik sok

Go6z bozukluklar
Yaygin: Akomodasyon bozukluklari

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Tasikardi

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin: Bas donmesi
Bilinmiyor: Kan basincinda diisme, yiizde kizarma

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Deri ve deri alti dokusu hastaliklan

Yaygin olmayan: Dishidrozis (€ellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya
cikan bir deri hastaligi)

Seyrek: Deri kizariklig

6k seyrek: Ekzantem tarzinda alerjik reaksiyonlar

Bobrek ve idrar yollar1 hastaliklar
Seyrek: Idrar retansiyonu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TURM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz aym ve tedavisi

Semptomlar

Doz asimi durumunda antikolinerjik etkiler ortaya ¢ikabilir. Insanlarda akut doz asimina
bagl idrar retansiyonu, agiz kurulugu, ciltte kizariklik, tasikardi, gastro-intestinal
motilitenin inhibisyonu, gegici gorme bozukluklari, ortostatik hipotansiyon ve heyne-
Stokes solunumu goriilebilir.

Tedavi

Gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir. Glokom olgularinda acilen bir goz
hastaliklari uzmanina goriinmek gerekir. Kardiyovaskiiler komplikasyonlar klasik
tedavi prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir. Solunum felci durumunda
entiibasyon, yapay solunum uygulamas: diisiiniilmelidir. idrar retansiyonu durumunda
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sonda takilmasi gerekebilir. Bunun yani sira, gerektiginde uygun destekleyici 6nlemler de
alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: GIS Fonksiyonel hastaliklarinda kullanilan ilaglar-Belladona ve

tiirevleri
ATC kodu: A03BBO01 skopolamin-n-butil bromiir

Skopolamin-N-butil bromiir, gastro-intestinal, safra ve iiriner sistem kanallarindaki diiz
kaslar tizerinde spazmolitik etki gosterir. Kuaterner amonyum iceren bir bilesik olan
skopolamin-N-butil bromiir, merkezi sinir sistemine gegmez. Bu nedenle merkezi sinir
sisteminde antikolinerjik yan etkilere yol agmaz. Periferik antikolinerjik etkileri, viseral
gangliyonlaridaki bloker etkisi ve antimuskarinik etkisine baglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kuaterner amonyum igeren bir bilesik olan Skopolamin-N-butil bromiir, oldukga polardir
ve boylece oral (% 8) ve rektal (% 3) kullanimdan sonra kismen emilir. Sistemik
yararlanimi % 1’den daha diisiik bulunmustur.

Dagihm:
Olgiilebilir kan diizeylerinin oldukg¢a diisiik olmasina karsin, radyoaktif isaretli skopolamin-

N-butil bromiir ve metabolitleri, gastro-intestinal kanal, safra kesesi, safra kanallari,
karaciger ve bobrekler gibi etkili oldugu bolgelerde oldukga yiiksek konsantrasyonlarda
bulunur.

Skopolamin-N-butil bromiir kan-beyin bariyerini gecemez ve plazma proteinlerine
baglanmasi diistiktiir.

Biyotransformasyon:
Terminal eliminasyon déneminin yarilanma siiresi (ti,gama) yaklasik 5 saattir.

Eliminasyon:
Intraven6z uygulamay1 takiben, total klirensi 1.2 1/dakika’dir ve klerensin yaklasik

yaris1 bobrekler yoluyla gerceklesir. Idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik
reseptorlere oldukga zayif olarak baglanmis sekilde bulunur.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozellik gostermemektedir.

5.3 Kilinik dncesi giivenlilik verileri
Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etki veya fertilite {lizerine olumsuz
herhangi bir etkisi goriilmemistir.

Akut olarak skopolamin-N-butil bromiir’iin toksisite indeksi diisiiktiir: Oral LD50

degerleri farelerde 1000-3000 mg/kg, siganlarda 1040-3300 mg/kg ve kopeklerde 600
mg/kg. olarak bulunmustur. Toksik belirtiler arasinda ataksi ve azalmis kas tonusu,
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ayrica farelerde tremor ve konviilsiyonlar, kopeklerde midriyazis, miikoz
membranlarda kuruluk ve tasikardi yer almaktadir. Solunum durmasindan kaynaklanan
Oliimler 24 saat i¢inde gergeklesmistir. Skopolamin-N-butil bromiir’iin intravenéz LD50
degerleri farelerde 10-23 mg/kg, sicanlarda 18 mg/kg’dir.

Dort hafta boyunca gergeklestirilen tekrarlanan oral doz toksisitesi calismalarinda
sicanlarda "hi¢ advers etki goézlenmeyen seviye (HAEGS)" 500 mg/kg’doz seviyesi
tolere edilmistir = 2000 mg/kg dozda, viseral alanin parasempatik ganglionlari
tizerindeki etkiyle skopolamin-N-butil bromiir, gastro-intestinal fonksiyonu paralize
ederek obstipasyona (barsak pasajinin durmasi) neden olmustur. 50 sicandan 11’1
Olmiistiir. Hematoloji ve klinik biyokimya sonuglari, dozla iliskili herhangi bir
degisiklige isaret etmemistir.

26 hafta boyunca siganlar 200 mg/kg dozu tolere ederken, 250 ve 1000 mg/kg
dozlarinda gastro-intestinal fonksiyon baskilanmis ve 6liim ger¢eklesmistir.

4 haftalik bir calismada, 1 mg/kg.lik tekrarlayan intraven6éz doz uygulamasi siganlar
tarafindan iyi tolere edilmistir. 3 mg/kg dozda, enjeksiyondan hemen sonra
konviilsiyonlar ortaya ¢ikmistir. 9 mg/kg doz uygulanan siganlar, solunum felci
nedeniyle dlmiislerdir.

5 hafta boyunca intravenoz yoldan 2 x 1, 2 X 3 ve 2 X 9 mg/kg dozlariyla tedavi edilen
kopeklerin hepsinde, doza bagimli midriyazis gozlenmis ve ayrica 2 x 9 mg/kg dozunda
ataksi, tiikiiriik salgisinda artig, kilo kaybi ve gida aliminda azalma goézlenmistir.
Soliisyonlar lokal olarak iyi tolere edilmistir.

Tekrarlayan kas-igi (i.m.) enjeksiyondan sonra 10 mg/kg.lik doz sistemik olarak iyi
tolere edilmistir, ancak kontrol siganlariyla karsilastirildiginda enjeksiyon bolgesindeki
kas lezyonlarinda belirgin artis gézlenmistir. 60 ve 120 mg/kg dozlarinda mortalite
yiiksek  bulunmustur ve lokal hasarlarda doza bagimli artis olmustur.
Skopolamin-N-butil bromiir diyet i¢inde verilen 200 mg/kg’a kadar oral dozlarda
(sicanlarda) Seg.I’de ve gavaj yoluyla 200 mg/kg’a kadar veya subkutan 50 mg/kg’a
kadar (NZW-tavsanlar1) dozlarda embriyotoksik veya teratojenik bulunmamuistir. Oral
yolla verilen 200 mg/kg a kadar olan dozlarla fertilite Seg.I’de bozulmamustir.
Skopolamin-N-butil bromiir supozituvar formiilasyonu lokal olarak iyi tolere edilmistir.

Lokal tolerabilite ile ilgili yapilan 6zel galismalarda, 28 giin boyunca 15 mg/kg dozda
BUTOPAN’1n tekrarlayan kas-i¢i (i.m.) enjeksiyonlarinin uygulamasi kopeklerde ve
maymunlarda arastirilmistir. Sadece kopeklerde, enjeksiyon bdlgesinde kiiciik fokal
nekrozlar gozlenmistir BUTOPAN, tavsan kulagindaki arterlerde ve venlerde iyi tolere
edilmistir. In vitro kosullarda, % 2’lik BUTOPAN enjeksiyon soliisyonu, 0,1 ml insan kani
ile karistirildiginda herhangi bir hemolitik etki gostermemistir.

Skopolamin-N-butil bromiir, Ames testinde, memeli V79 hiicrelerinde in Vitro
gergeklestirilen gen mutasyonu incelemesinde (HPRT test) ve insan periferik
lenfositlerinde in-vitro gerceklestirilen kromozomal aberasyon testinde herhangi bir
mutajenik potansiyel géstermemistir.

In vivo kosullarda gerceklestirilen herhangi bir karsinojenite ¢alismasi mevcut degildir.

Bununla birlikte, skopolamin-N-butil bromiir, si¢anlarda yapilan 26 haftalik 2 ayri oral
uygulama galismasinda, 1000 mg/kg’a varan dozlarda tiimoral potansiyel géstermemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Jelatin

Talk

Magnezyum Stearat
Sodyum Lauril Siilfat
Silikon Dioksid
Nisasta

Seker

Tartrazin (E102)
Karbon Tetra Kloriir
Balmumu

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf 6mrii
60 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1s1ktan uzak bir yerde saklanmalidir

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
20 draje igeren, PVC / Aliiminyum blister ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya daika materyallef‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GLOBAL PHARMA ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI

Yukar1 Dudullu Mahallesi Hiinkar Sk. Azeri Is Merkezi Apt. No: 4 A/l UMRANIYE/
ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI:
2020/134

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
15/06/2020

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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