KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUTOPAN® 10 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Skopolamin-N-butil bromdr..... 10 mg

Yardimer madde(ler):
Laktoz (inek siitii kaynakl)...... 72,400 mg

Sodyum lauril silfat..................0,500 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz renkli bikonveks yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapoOtik endikasyonlar

Gastro-intestinal sistem spazmlari, safra yollar1 spazmlar1 ve diskinezisi, genito-lriner
sistem spazmlarinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan baska tiirlii bir kullanim  6nerilmediginde,
Erigkinlerde: Giinde 3-4 kez 1-2 film tablet.

6-12 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 1 film tablet.

Uygulama sikhig ve suresi:
Doktor tarafindan uygun goriilen siklikta ve siirede kullanilir.

Uygulama sekli:

Agizdan kullanim igindir. Film tabletler bitun olarak, ¢ignenmeden bir bardak su ile
birlikte yutulmalidir.

1/9



Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik populasyon:
6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda kullanimiyla iligkili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik arastirmalara

65 yas UOstundeki gondlluler 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 asir
duyarhilik reaksiyonu gosteren kisiler,
- Dar agili glokom,
- Mesane alt1 tikanma ile idrar retansiyonu (6rn. benign prostat hiperplazisi),
- Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar,
- Paralitik veya obstriktif ileus
- Tagikardi ve tasgiaritmi
- Megakolon
- Myasthenia gravis

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

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

Siddetli karin agris1 devamli ise ya da koétiilesiyorsa veya ates, bulanti, kusma, bagirsak
hareketlerinde degisiklikler, karinda hassasiyet, kan basincinda diisme, bayilma veya kanl
digki gibi semptomlar ile beraber siddetli karin agrisi ortaya c¢ikarsa acilen doktora
basvurulmalidir.

Yardimci1 maddeler:
BUTOPAN laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

BUTOPAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BUTOPAN trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin,
bltirofenonlar, 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 Gzerindeki etkileri azalabilir.

BUTOPAN beta-adrenerjik ilaglarin tasikardik etkilerini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
BUTOPAN film tabletin ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Skopolamin-N-butilbromiiriin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir
veya deneyim bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/
embriyonal/fetal gelisim ve/veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Onlem olarak, gebelik dsneminde BUTOPAN kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon dénemi

Antikolinerjikler  laktasyonu inhibe edebilir.  Skopolamin-N-butilboromurin  veya

metabolitlerinin anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Yenidoganlar bazi

antikolinerjiklere kars1 daha yiiksek yanit gostermistir. Yenidoganlar/bebekler iizerindeki risk

g0z ard1 edilemez.

Emzirmenin bebege olan yarar1 ve tedavinin anneye faydasi dikkate alinarak, emzirmenin
durdurulmasina veya BUTOPAN tedavisinin durdurulmasina karar verilmelidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Insan fertilitesi iizerindeki etkilere yonelik ¢alisma yiiriitiilmemistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimina etkisiyle iligkili bilgi bulunmamaktadir. Recete edilen dozda
BUTOPAN kullanan hastalarda normal kosulda bir bozukluk beklenmez. Bununla birlikte
yorgunluk, bas donmesi yakini gérmede zorluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa ara¢ ve makine
kullanma becerisi olumsuz etkilenebilir.

Baz1 hastalarda yakim1 ve uzagi gérmeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir.
Gorme yeteneginde bozulmabelirtisi olan hastalarin arag ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8 Istenmeyen etkiler

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

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

BUTOPAN tedavisi sirasinda gozlenen istenmeyen etkilerin ¢ogu antikolinerjik etkisiyle
iligkilendirilebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlar (6rnegin Urtiker ve pruritus)

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

G0z hastaliklar
Cok seyrek: Ozellikle hipermetrop hastalarda kusur diizeltilmemisse uyum bozukluklari, akut
glokom atagi.

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Tasikardi

Vaskuler hastaliklar
Yaygin olmayan:Diisiik kan basinci, bag donmesi

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu (tiikiiriik salgisinda azalma), ishal, bulanti, kusma, gastrik
rahatsizlik

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar

Yaygin olmayan:Cilt kurulugu (terlemede azalma)
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Bobrek ve idrar yollar1 hastaliklar
Seyrek: idrar yapmada zorluk (6rnegin idrar retansiyonu ve disiiri)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Yaygin olmayan:Y orgunluk

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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 asimi ve tedavisi

Semptomlar

Bugiine kadar, insanlarda akut doz asimini takiben zehirlenme belirtileri gozlenmemistir.Doz
asimi durumu, gérme bozukluklar, tasikardi, agiz kurulugu, idrar retansiyonu ve kitantz
eritema gibi antikolinerjik etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda, asir1 yliksek 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
gerceklesmistir.

Tedavi
Bugiine kadar BUTOPAN zehirlenmesine iligkin bilinen bir vaka bulunmadigindan, asagida
listelenen 6nlemler teorik degerlendirmelere dayanmaktadir.

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

Gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir (neostigmin 0.,5-2.,5 mg .M. veya
I.V.)). Kardiyovaskiiler komplikasyonlar  klasik tedavi prensiplerine uygun olarak tedavi
edilmelidir.  Solunum felci durumunda entiibasyon, yapay solunum uygulamasi
diisiiniilmelidir. Idrar retansiyonu durumunda sonda takilmasi gerekebilir. Bunun yan sira,
gerektiginde uygun destekleyici dnlemlerde alinmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

FarmakoterapOtik grup: Belladon alkaloidleri (yari sentetik, kuvaterner amonyum
bilesikleri)
ATC kodu: A03BBO01 skopolamin-n-butil bromdir

Skopolamin-n-butil bromdir, bitkilerde dogal olarak bulunan skopolaminin yari sentetik bir
tirevidir. Bir kuaterner amonyum bilesigi olan Skopolamin-n-butil bromir, merkezi sinir
sistemine ge¢cmez. Bununla beraber, hem gangliyonik iletimin inhibisyonu hem de diz kas
hiicrelerindeki muskarinik reseptorlerin inhibisyonuna bagli olarak periferik antikolinerjik
etkileri bulunmaktadir.

Oral veya rektal yoldan uygulanan Skopolamin-n-butil bromir, gastrointestinal, safra ve triner
sistem kanallarindaki diiz kaslar lizerinde spazmolitik etki gosterir.

[lacin spazmodik abdominal agrida klinik olarak kamitlanmis etkililigi, gastrointestinal kanalda
kas tabakasindaki nikotinik ve muskarinik asetilkolin reseptorleri iizerindeki spesifik lokal
etkisine baghdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kuaterner nitrojen atomuna bagli olarak Skopolamin-N-butil bromir, oral ve rektal
uygulamayi takiben yalnizca smirli bir oranda emilir. 100 mg skopolamin-N-butilbromiriin
medyan mutlak biyoyararlanimi (6rnegin film kapl tablet, suppozituvar veya damla olarak
uygulanan) % 1’den daha diisiiktlir. Hayvan ¢alismalarindan elde edilen bulgular, oral ve rektal
yoldan uygulanan skopolamin-N-butilbromiiriin etkilerinin spesifik lokal etki oldugu
bilinmektedir.

Dagilim:
Skopolamin-N-butilbromirin  muskarinik ve nikotinik asetilkolin resptorlerine yuksek

afinititesi bulunmaktadir ve parenteral uygulamayi takiben, agirlikli olarak abdominal ve pelvik
organlarin diiz kas hiicrelerinde ve intramural gangliyonlarinda dagilir. Plazma proteinlerine
baglanma yaklasik %4,4’diir. Skopolamin-N-butilbromiriin, insan plasentas1 kiiltiirlenmis
epitel hiicrelerindeki kolin tasiyict sistem ile zayif bir etkilesimi vardir (Ki = 0,63mM/L).
Skopolamin-N-butil bromir 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
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omrii 6,2 ila 10,6 saat arasindadir. Skopolamin-N-butilbromdr icin ana metabolik yolak ester
baginin hidrolitik parcalanmasidir.

Eliminasyon:
Oral olarak uygulanan Skopolamin-N-butilbromiriin feces ve idrarla atilir. Oral uygulamay1

takiben fegeste yaklasik %90 radyoaktivite tespit edilmistir; idrarda bulunan radyoaktivite
uygulama yoluna bagl olarak degisir ama %5’1 gegcmez. 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 varsaymmu ile)
araliginda olmustur. Idrarla atilan metabolitlerin, muskarinik reseptdrlere oldukca zayif olarak
baglanmis sekilde bulunmaktadir ve bu nedenle muhtemelen ilacin etkisine katkida
bulunmamaktadir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozellik gostermemektedir.

5.3 Kilinik dncesi guvenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite

Akut ve kronik toksisite ¢alismalar1 skopolamin-N-butiloromir’lin terapotik kullanimi ile
iliskili herhangi bir etki gostermemistir. Kopeklerde 39 haftalik toksisite ¢alismasinda oral
uygulamay1 takiben NOAEL (No Observed Advers Effect Level- Hicbir yan etki gbzlenmeyen
seviye) 30 mg/kg olmustur.

Mutajenik ve timarijenik potansiyel

Skopolamin-N-butil bromur, V-79 hicrelerinde bir gen mutasyonu in-vitro analizi veya
insan lenfositlerinde bir kromozom sapmasi in-vitro testinde, Ames testinde hicbir
mutajenik veya klastojenik Ozellik gostermemistir. Ilag siganda kemik iligi mikroniikleus
analizinde in-vivo olarak genotoksik bulunmamustir.

Tiimorojenik potansiyeli arastiran uzun donemli hayvan ¢alismalar1 gergeklestirilmemistir.

Bununla beraber, siganlarda 26 hafta boyunca 1000 mg/kg’lik dozlara kadar
gerceklestirilen iki kronik toksisite caligmasinda, timorojenik potansiyele iligkin herhangi
bir kanit gériilmemistir.

Ureme toksisitesi

Skopolamin-N-butil bromir siganlarda ve farelerde gergeklestirilen embriyotoksisite
calismalarinda herhangi bir teratojenik etki gostermemistir. Siganlarda fertilite
bozulmamistir. Skopolamin-N-butil bromiir ile prenatal veya postnatal gelisim {izerine
herhangi bir ¢calisma gerc¢eklestirilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz (inek siitii kaynaklr)

Jelatin (s1g1r kaynaklr)

Talk

Magnezyum Stearat

Sodyum Lauril Silfat

Makrogol (PEG) Polivini Alkol Titanyum Dioksit
Gliseril Mono ve Dikaprilokaprat

Polivinil Alkol

6.2  Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf 6mru
60 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

259C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
20 film tablet iceren, PVC / Aliminyum blister ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger o6zel onlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Global Pharma ilag Sanayi Ve Ticaret A.S.
Maslak Mah. Maslak Meydan Sok.

Beybi Giz Plaza. No:1/99

Sariyer / ISTANBUL

Tel: 0212 335 26 18

Faks: 0212 33525 00

8. RUHSAT NUMARASI:
2020/134

8/9



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 15.06.2020
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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