KULLANMA TALIMATI

BUTOPAN® 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e  Etkin maddeler:
Her bir tablet 10 mg Skopolamin-N-Butil bromdir igerir.

o  Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitii kaynakli), jelatin (sigir kaynakli), talk, magnezyum stearat, sodyum lauril silfat,
makrogol (PEG) polivinil alkol, titanyum dioksit, gliseril mono ve dikaprilokaprat, polivinil alkol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

eBu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUTOPAN nedir ve ne icin kullanilir?

BUTOPAN 1t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUTOPAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BUTOPAN ’tn saklanmast

arwhE

Bashklar: yer almaktadir.
1. BUTOPAN nedir ve ne icin kullamlir?

BUTOPAN spazm giderici ilaglar grubuna dahildir. 1 tablet icinde etkin madde olarak 10 mg
skopolamin-N-butil bromar bulunur.

20 tablet iceren blister ambalajda sunulmaktadir. Tabletler beyaz renkli, bikonveks yuvarlak tabletler
seklindedir.

BUTOPAN’1n igerdigi yardimci maddelerden laktoz saglikli sigirlardan elde edilmektedir.
BUTOPAN’1n igerdigi yardimci maddelerden jelatin sigir jelatinidir.

BUTOPAN asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli nobetler seklindeki
kasilmalarin (spazm) ve hareket bozukluklarinin gecirilmesi i¢in kullanilir:
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e Mide
Barsaklar
Idrar kesesi ve idrar yollar1
Safra kanallar1

e Ureme organlar
2. BUTOPAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUTOPAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Etkin madde olan skopolamin-N-butil bromir veya BUTOPAN’1n igerdigi diger maddelerden
herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

- G0z i¢i basincinin asir1 artmasina yol acan glokom denen bir goz rahatsizli§iniz varsa

- Idrarinizin idrar kesesi i¢inde birikmesine ve atilmasinin giiglesmesine yol agan bir rahatsizliginiz
varsa (0rn. erkeklerde prostat bezinde buyime)

- Mide-bagirsak sisteminizde mekanik tikanma (stenoz) olmast durumunda veya bundan
stiphelenildiginde (6rn. Bir tiimdr ya da bagirsak tikanmasi dolayisiyla),

- Eger bagirsagimiz tikanmig ve diizgiin bir sekilde calsmiyorsa (paralitik veya obstriktif ileus).
Belirtileri, siddetli karin agris1 ve bagirsak hareketliliginin olmamasi, ve/veya bulanti/kusmay1
icerir.

- Tagikardi (kalp atim sayisinda asir1 artis), carpinti ve tasiaritmi (diizensiz kalp atislari) riskiniz

varsa
- Megakolon adi verilen kalin barsaklarin bir béliimiiniin asir1 genislemesine yol agan, inatci

kabizlik ve karin biiylimesi ile kendini gdsteren bir hastaliginiz varsa,
- Myasteni gravis ad1 verilen kaslarin asir1 gii¢siizlesmesine yol agan nadir goriilen bir hastaliginiz
varsa,

BUTOPAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Asin tiroid hormonu salgilamasina yol acan bir tiroid bezi rahatsizliginiz varsa,

Siddetli karin agrilarinin devam etmesi veya artmasi ya da ates, mide bulantisi, kusma, bagirsak
hareketlerinde degisiklik, karinda (baskiya karsi) duyarlilik, kan basincinda diislis, bayilma veya
diskida kan gibi diger belirtiler ile birlikte ortaya ¢ikmasi durumunda derhal bir doktora bagvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

BUTOPAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUTOPAN’1n yiyecek veya icecekle etkilesime girdigine iligkin herhangi bir bulgu mevcut degildir.
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BUTOPAN ag¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. BUTOPAN hamile kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli deneyim mevcut degildir. Hamile kadinlarda kullaniminin olasi istenmeyen ve zararh
etkilerine isaret eden yeterli hayvan ¢aligmalari bulunmamaktadir. Bu sebeple, BUTOPAN hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUTOPAN etkin maddesi skopolamin-N-Butil bromiir anne siitine ge¢ip gegmedigi
arastiritlmamistir. Bu tipteki ilaglar siit iiretimini engelleyebilir ve bebekler benzer ilaglara karsi
hassasiyet gelistirebilir.

Doktorunuz emzirmenin bebeginize olan faydasina karsi tedavinin size yararmi dikkate alarak
emzirmeyi birakmaniz ya da tedaviyi birakmaniz konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Recete edilen dozda BUTOPAN kullanan hastalarda normal kosulda bir bozukluk beklenmez.
Bununla birlikte yorgunluk, bas donmesi veya yakini gérmede zorluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa
ara¢ ve makine kullanma becerisi olumsuz etkilenebilir. Bu tip bir sikint1 yasarsaniz belirtiler gegene
kadar ara¢ veya makine kullanmayimiz. Arag¢ veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

BUTOPAN’In iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUTOPAN laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz

oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

BUTOPAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, BUTOPAN ile etkilesme riski bulundugundan, doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz:

BUTOPAN, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik, gérme bulanikligi,
terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atimmin hizlanmasi gibi antikolinerjik etkiler
artabilir:
- Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar
- Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina kars1 etkili olan antihistaminik ilaglar
- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid
- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan amantadin
- Astim gibi nefes darligina yol acan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar
(6rn. tiotropium, ipratropium)
- Mide-bagirsak hastaliklari, kalp atimi bozukluklari, zehirlenmeler gibi ¢esitli rahatsizliklarda
kullanilan atropine-benzeri bilesikler igeren antikolinerjik ilaglar.
- Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimci olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaclar,
Metoklopramid: kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan bir dopamin antagonistidir. BUTOPAN ile birlikte
kullanildiginda her iki ilacin mide barsak kanali {istiindeki etkileri azalir.

Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, gogiis agrisinin Onlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarinin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin BUTOPAN ile
birlikte kullanilmasi kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini arttirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUTOPAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

BUTOPAN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

BUTOPAN eriskinlerde Giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

6-12 yas aras1 ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 1 tablet uygulanir.

BUTOPAN’1 doktorunuzun onay1 olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BUTOPAN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
Tabletleri ¢ignemeden, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile)
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar1

Karaciger /Bobrek yetmezligi:

Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizliginiz varsa, bu ilag doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidar.

Eger BUTOPAN ' etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUTOPAN kullandiysamz:
BUTOPAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide barsak
hareketlerinden azalma, gegici gorme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.

BUTOPAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Ilag¢ dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almaniz onemlidir. Eger ilaciniz1 almayi
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almalisimiz. Eger bir sonraki dozun saati gelmisse,
almadigimiz dozu atlayiniz, normal dozunuzu alarak  tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUTOPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BUTOPAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bilinen istenmeyen etkilerin gogu BUTOPAN ‘1n antikolinerjik 6zelliklerinden kaynaklanir.
Bu antikolinerjik etkiler genelde hafif ve gecicidir.
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Asagidakilerden biri olursa, BUTOPAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Nefes darlig1, nefes almada giicliik (dispne)

- Asint duyarhilik reaksiyonlar1 (dokiintii ve ates, yiiz, dil, dudaklarin sismesi ya da agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi seklinde ortaya ¢ikan alerjik
reaksiyon)

- Ates basmasi ve kan basincinda diisme ile beraber anafilaktik soka ilerleyebilen siddetli asir1
duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUTOPAN’a
kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bildirilen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

- Deri reaksiyonlar1 (6rnegin kurdesen (iirtiker), kasint1)
- Kalp atiglarinin hizlanmas: (tasikardi)

- Diisiik kan basinci Bas donmesi

- Ag1z kurulugu (tiikriik salgisinda azalma)
- Ishal

- Bulanti

- Kusma

- Mide sikayetleri

- Cilt kurulugu (terlemenin durmasi)

- Yorgunluk

Seyrek:
- Idrarm idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmada giiliik, idrar yaptiktan sonra damlama

Cok seyrek:
- Yakini gérmede bozukluk(uyum bozukluklart),
- Glokomda (g6z i¢i basincinin artmasi) siddetli goz agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’> ikonuna tiklayarak yada 0 800 314
00 08 numarali yan etki hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

. BUTOPAN’1n Saklanmasi
BUTOPAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra BUTOPAN i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Global Pharma Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sariyer/ ISTANBUL

Uretim yeri:
Pharma Plant ilag San. Ve Tic. A.S.
Kadikéy/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .I..].... tarihinde onaylanmistir.
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