KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BUSCOPAN® 10 mg kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Hiyosin-N-butilbromiir 10 mg

Yardimci madde(ler):
Siikroz 41,187 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, yuvarlak, bikonveks, seker kapli tablet

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 tiirlii bir kullanim 6nerilmediginde,
Eriskinlerde: Giinde 3-4 kez 1-2 kapli tablet.

6-12 yas arasi ¢gocuklarda: Giinde 3 kez 1 kapl tablet.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan uygun goriilen siklikta ve siirede kullanilir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim icindir. Kapli tabletler biitlin 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 kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

17



Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda kullanimiyla iliskili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik aragtirmalara 65 yas
istiindeki gontilliiler de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir istenmeyen etki
rapor edilmemistir.

4.3  Kontrendikasyonlar

- Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butilbromiir veya diger maddelere kars1 asir1 duyarlilik
reaksiyonu gosteren kisiler

- Dar acil1 glokom,

- Mesane alt1 tikanma ile idrar retansiyonu (6rn. benign prostat hiperplazisi),

- Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar

- Paralitik veya obstriiktif ileus

- Tagsikardi ve tasiaritmi

- Megakolon

- Myasthenia gravis

4.4  Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri

Tirotoksikoz, kalp yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi tagiaritmi gelisme riski bulunan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bu tiir vakalarda BUSCOPAN sadece tibbi gozetim altinda
kullanilmali ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyrek verilmelidir.

Siddetli karin agrisi devamli ise ya da kotiilesiyorsa veya ates, bulanti, kusma, bagirsak
hareketlerinde degisiklikler, karinda hassasiyet, kan basincinda diisme, bayilma veya kanl
digk1 gibi semptomlar ile beraber siddetli karin agrisi ortaya c¢ikarsa acilen doktora
basvurulmalidir.

Yardimc1 maddeler:

BUSCOPAN i¢inde siikroz bulunur. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BUSCOPAN trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar, antihistaminikler, antipsikotikler, kinidin,
amantadin, biitirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid ve diger antikolinerjik ilaglarin (6rn.
tiotropium, ipratropium ve atropin benzeri bilesikler) antikolinerjik etkilerini arttirabilir.

Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber kullanildiginda her iki ilacin
gastrointestinal motilite tizerindeki etkileri azalabilir.

BUSCOPAN beta-adrenerjik ilaglarin tagikardik etkilerini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BUSCOPAN kapli tabletin gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hiyosin-N-butilbromiiriin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir
veya deneyim bulunmamaktadir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/
embriyonal/fetal gelisim ve/veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Onlem olarak, gebelik doneminde BUSCOPAN kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Antikolinerjikler laktasyonu inhibe edebilir. Hiyosin-N-butilbromiiriin veya metabolitlerinin
anne slitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Yenidoganlar bazi antikolinerjiklere karsi daha
yiiksek yanit gostermistir. Yenidoganlar/bebekler iizerindeki risk goz ardi edilemez.
Emzirmenin bebege olan yarar1 ve tedavinin anneye faydasi dikkate alinarak, emzirmenin
durdurulmasina veya BUSCOPAN tedavisinin durdurulmasina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insan fertilitesi tizerindeki etkilere yonelik ¢alisma yiiriitiilmemistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimina etkisiyle iliskili bilgi bulunmamaktadir. Recete edilen dozda
BUSCOPAN kullanan hastalarda normal kosulda bir bozukluk beklenmez. Bununla birlikte
yorgunluk, bas donmesi yakin1 gérmede zorluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa arag¢ ve makine
kullanma becerisi olumsuz etkilenebilir.

Bazi hastalarda yakini ve uzagi gérmeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir.

Gorme yeteneginde bozulma belirtisi olan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmaigtir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

BUSCOPAN tedavisi sirasinda gozlenen istenmeyen etkilerin ¢ogu antikolinerjik etkisiyle
iliskilendirilebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlari (6rnegin lirtiker ve pruritus)

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, dispne, anafilaktik reaksiyonlar, ates basmasi ve
kan basincinda diisme ile beraber anafilaktik sok, dokiintii, kiitan6z eritem

Goz hastahklarn
Cok seyrek: Ozellikle hipermetrop hastalarda kusur diizeltilmemisse uyum bozukluklari, akut
glokom atag1
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Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Diisiik kan basinci, bag donmesi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu (tikrik salgisinda azalma), ishal, bulanti, kusma, gastrik
rahatsizlik

Deri ve deri alt1 dokusu hastahiklar:
Yaygin olmayan: Cilt kurulugu (terlemede azalma)

Bobrek ve idrar yollar1 hastahiklar:
Seyrek: Idrar yapmada zorluk (6rnegin idrar retansiyonu ve distiri)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’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 asim ve tedavisi

Semptomlar

Bugiine kadar, insanlarda akut doz agimin1 takiben zehirlenme belirtileri gézlenmemistir. Doz
asim1 durumu, gérme bozukluklari, tasikardi agiz kurulugu, idrar retansiyonu ve kiitanoz
eritema gibi antikolinerjik etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Hayvanlarda yapilan caligmalarda, asir1 yiiksek dozlar1 takiben ataksi, tremor, dispne ve
antikolinerjik etkiler (midriyaz, mukozal kuruluk, tasikardi ve mide ve bagirsaklarda besinin
birikmesi ile azalan gastrointestinal motilite) olusmustur. Solunum felci nedeniyle 6lim
gergeklesmistir.

Tedavi
Bugiine kadar BUSCOPAN zehirlenmesine iliskin bilinen bir vaka bulunmadigindan, asagida
listelenen onlemler teorik degerlendirmelere dayanmaktadir:

Oral zehirlenme durumunda, gastrointestinal dekontaminasyon endikedir. Glokom olgularinda
topikal pilokarpin uygulanmali ve acilen bir g6z hastaliklar1 uzmanina danisilmalidir.

Gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir (neostigmin 0.,5- 2.,5 mg .M. veya L.V.).

Kardiyovaskiiler komplikasyonlar klasik tedavi prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir.
Solunum felci durumunda entiibasyon ve yapay solunum uygulamasi diisiiniilmelidir. Idrar
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retansiyonu durumunda sonda takilmasi gerekebilir. Bunun yami sira, gerektiginde uygun
destekleyici onlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Belladon alkaloidleri (yari sentetik, kuvaterner amonyum bilesikleri)
ATC kodu: A03BBO1 hiyosin-n-butilbromiir

Hiyosin-N-butilbromiir, bitkilerde dogal olarak bulunan skopolaminin yar1 sentetik bir
tiirevidir. Bir kuaterner amonyum bilesigi olan hiyosin-N-butilbromiir, merkezi sinir sistemine
gegmez. Bununla beraber, hem gangliyonik iletimin inhibisyonu hem de diiz kas
hiicrelerindeki muskarinik reseptorlerin inhibisyonuna bagli olareak periferik antikolinerjik
etkileri bulunmaktadir.

Oral veya rektal yoldan uygulanan Hiyosin-N-butilbromiir, gastrointestinal, safra ve tiriner
sistem kanallarindaki diiz kaslar iizerinde spazmolitik etki gosterir.

flacin spazmodik abdominal agrida klinik olarak kanitlanmis etkililigi, gastrointestinal
kanalda kas tabakasindaki nikotinik ve muskarinik asetilkolin reseptorleri lizerindeki spesifik
lokal etkisine baglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kuaterner nitrojen atomuna bagli olarak hiyosin-N-butilbromiir, oral ve rektal uygulamay1
takiben yalnizca sinirli bir oranda emilir.100 mg hiyosin-N-butilbromiiriin medyan mutlak
biyoyararlanimi1 (6rnegin film kapli tablet, suppozituvar veya damla olarak uygulanan)
%1°den daha diisiiktiir. Hayvan ¢alismalarindan elde edilen bulgular, oral ve rektal yoldan
uygulanan hiyosin-N-butilbromiiriin etkilerinin spesifik lokal etki oldugun bilinmektedir.

Dagilim:
Hiyosin-N-butilbromiiriin muskarinik ve nikotinik asetilkolin resptorlerine yiiksek afinititesi

bulunmaktadir ve parenteral uygulamay: takiben, agirlikli olarak abdominal ve pelvik
organlarin diiz kas hiicrelerinde ve intramural gangliyonlarinda dagilir. Plazma proteinlerine
baglanma yaklasik %4,4’diir. Hiyosin-N-butilbromiiriin, insan plasentas: kiiltiirlenmis epitel
hiicrelerindeki kolin tastyict sistem ile zayif bir etkilesimi vardir (K;j = 0,63mM/L). Hiyosin-
N-butilbromiir kan-beyin bariyerini gecemez ve plazma proteinlerine baglanmasi diisiiktiir,
ancak bu etkiye dair klinik veriler bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Oral olarak uygulanan 100 ve 400 mg’lik tekli dozlar1 takiben, terminal eliminasyon
yarilanma 6mrii 6,2 ila 10,6 saat arasindadir. Hiyosin-N-butilbromiir i¢in ana metabolik yolak
ester baginin hidrolitik par¢alanmasidir.

Eliminasyon:
Oral olarak uygulanan Hiyosin-N-butilbromiir fe¢es ve idrarla atilir. Oral uygulamay1 takiben

fegeste yaklasik %90 radyoaktivite tespit edilmistir; idrarda bulunan radyoaktivite uygulama
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yoluna bagli olarak degisir ama %5’i gegmez. Oral olarak uygulanan 100-400 mg dozlardan
sonra ortalama klerens degerleri 881 ila 1420 L/dk arasinda degisirken, bu dozlardan sonra
dagilim hacmi 6,13 ve 11,3 x 10° L (diisiik sistemik yararlanim oldugu varsaymmi ile)
araliginda olmustur. Idrarla atilan metabolitlerin, muskarinik reseptorlere oldukga zayif olarak
baglanmis sekilde bulunmaktadir ve bu nedenle muhtemelen ilacin etkisine katkida
bulunmamaktadir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozellik gdstermemektedir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite

Akut ve kronik toksisite ¢alismalari hiyosin-N-butilbromiir’iin terapotik kullanimi ile iligkili
herhangi bir etki gostermemistir. Kopeklerde 39 haftalik toksisite calismasinda oral
uygulamay1 takiben NOAEL (No Observed Advers Effect Level- Hicbir yan etki
gbzlenmeyen seviye) 30 mg/kg olmustur.

Mutajenik ve tlimorijenik potansiyel

Hiyosin-N-butilbromiir, V-79 hiicrelerinde bir gen mutasyonu in-vitro analizi veya insan
lenfositlerinde bir kromozom sapmasi in-vitro testinde, Ames testinde higbir mutajenik veya
klastojenik ozellik gdstermemistir. fla¢ sicanda kemik iligi mikroniikleus analizinde in-vivo
olarak genotoksik bulunmamuistir.

Timorojenik potansiyeli arastiran uzun dénemli hayvan ¢alismalari gerceklestirilmemistir.

Bununla beraber, siganlarda 26 hafta boyunca 1000 mg/kg’lik dozlara kadar gergeklestirilen
iki kronik toksisite calismasinda, tiimorojenik potansiyele iliskin herhangi bir kanit
goriilmemistir.

Ureme toksisitesi

Hiyosin-N-butilbromiir ~ siganlarda ve  farelerde  gergeklestirilen  embriyotoksisite
caligmalarinda herhangi bir teratojenik etki gostermemistir. Sicanlarda fertilite bozulmamustir.
Hiyosin-N-butilbromiir ile prenatal veya postnatal gelisim iizerine herhangi bir caligma
gerceklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Siikroz

Dibazik kalsiyum fosfat

Nisasta

Coziinebilen misir nisastasi
Kolloidal silika

Tartarik asit

Stearik asit

Polivinilpirolidon (povidon)

Talk
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Akasya

Polietilen Glikol 6000
Karnuba vaks

Beyaz vaks

6.2  Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 aydir.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda 1siktan uzak bir yerde saklanmalidir

6.5  Ambalajin nitelidi ve icerigi
20 ve 50 kapl1 tablet igeren, opak, PVC / Aliminyum blister ambalaj

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Opella Healthcare Tiiketici Sagligi A.S.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2021/241

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi: 16/08/2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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