KULLANMA TALIMATI

BUTOPAN 20 mg/ml Enjeksiyonluk Cizelti iceren ampul
Kas icine, deri altina veya damar i n;me uygulamr

» Etkin maddeler: '

Her ampuliin mI’sinde 20 mg hiyosin-N-butilbromiir igerir.
* Yardimer maddeler: X

Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac kullanmaya baslamadan &nce bu . KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatim saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag haklanda size onerilen dozun disinda
- yliksek veya diigiik doz kuIIanmqymxz

Bu Kullanma Talimatinda :

1. BUTOPAN 20 mg/ml ampul nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUTOPAN 20 mg/ml ampul’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUTOPAN 20 mg/ml ampul’ii nasd kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUTOPAN 20 mg/ml ampul’iin saklanmast

Bagsliklar: yer almaktadir.
1. BUTOPAN 20 mg/ml ampul nedir ve ne igin kullamihr?

BUTOPAN 20 mg/ml ampul spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.
Her ampuliin 1 mi’sinde etkin madde olarak’ 20 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur. 6 adet ve
100 adet 1 mI’lik ampul igeren kutularda kullamma sunulmustur.

* BUTOPAN 20 mg/ml ampul asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani,
siddetli nSbetler geklindeki agrili kasilmalarin (spazm) gegirilmesi i¢in kullanilir:
- Mide
- Barsaklar
- Idrar kesesi ve idrar yollart
- Safra kanallan
- Ureme organlar

= BUTOPAN 20 mg/ml ampul teghis ve tedawye yoénelik radyolojik gm§1mler sirasinda
(6rnedin midenin ve on iki parmak barsagmm optik bir alet ile incelemesi (endoskopi)
yapilirken) spazmlarin g1denlme51 icin kullamlir.
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2. BUTOPAN 20 mg/ml ampul’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUTOPAN 20 mg/ml ampul’u agagidaki durumlarda KULLANM AYINIZ

Eger;
- Etkm madde olan thosm-N-butllbromur - veya BUTOPAN 20 mg/ml ampul’in

Gbz igi basincinin agir1 artmasina yol acan glokom denen bir g6z rahatsizhimz varsa ve

bunun igin tedavi gérmiiyorsamz

Idranmizin idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasimn gliglesmesine yol agan bir

rahatsizlifimz varsa (8rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime)

- Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin felg olmasina bagl
barsak tikanmasi varsa

- Kalp atim sayinizda agin artiga yol agan bir rahatsizhiimz varsa

- Megakolon ad: verilen kalin barsakiarin bir boliimiiniin agin genislemesine yol agan,
inatg1 kabizhik ve karm biiylimesi ile kendini gosteren bir hastahgimiz varsa

- Myasteni gravis adi verilen kaslarin agi gug:suzlesmesme yol agan nadir goriilen bir

hastahiimz varsa,

Hamileyseniz,

Bebek emziriyorsaniz.

3
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Eger kan sulandinicr ilag tedavisi goriiyorsamiz, BUTOPAN ampulli enjekte edecek saglik
gorevlisine bu durumu séylemelisiniz. Ciinkii kas i¢ine enjeksiyon durumunda, kas i¢inde kan
toplanmasi olasih§1 vardir. Eger boyle bir tedavi goriiyorsamiz, BUTOPAN ampul derialtina
ya da toplardamar igine enjekte edilmelidir,

BUTOPAN 20 mg/mi ampul’u asagldalu durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Goziiniizde teghis edilmemis dar ag:lh glokom clenen bir bozukluk varsa (BUTOPAN
20 mg/m! ampul uygulamasim takiben géz i¢i basincimizin ani yikselme olabilir,
Eger BUTOPAN 20 mg/ml ampul uygulamasin: takiben gozlerinizde agn, kizariklik,
gbrme kaybi olursa derhal bir goz hastaliklar1 uzmamna bagvurunuz)

- Damar yoluyla BUTOPAN 20 mg/ml ampul uygulamasim tzkiben ani asim duyarlilik
tepkisi (anafilaktik "gok) gézlemlenmistir. Bu yolla BUTOPAN 20 mg/ml ampul
uygulanmas: swrasinda doktorunuz tarafindan gdzlem altinda tutulmamz gerekir.

- Viicut 1simz yiiksekse (atesiniz varsa), BUTOPAN 20 mg/m! ampul uygulamasi
terlemeyl azaltabileceginden, doktorunuz tarafindan gozlem altinda tutulmaniz
gerekir, '

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse
Hiitfen doktorunuza damsimz.

BUTOPAN 20 mg/ml ampul’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUTOPAN 20 mg/ml ampul! agizdan almmaz Bu nedenle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi

yoktur.
BUTOPAN 20 mg/ml ampul bir saglik,: mesleg1 mensubu tarafmdan kas i¢ine, deri altina veya

damar i 1g:1ne enjekte edilerek uygulanir.
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Hamilelik
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.,

Eger hamile oldufunuzu (veya olabilecefinizi) diisiintiyorsamz doktorunuza haber
vermelisiniz. BUTOPAN 20 mg/mi ampul hamilelik sirasinda kullanilmamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme _
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Eger emziriyorsamz BUTOPAN 20 mg/ml ampul kullanmamalisimiz.

Ara¢ ve makine kullanim

Baz: kigilerde BUTOPAN 20 mg/ml ampul kullammi sirasinda gézlerin yakim ve uzag
gbrmeye uyum saflamasinda bir bozukluk geligebilir. Gormenizie ilgili bir stkinti yagarsamz
belirtiler gecene kadar arag veya makine kuh'anmaylmz Arag veya makine kullanmadan 6nce
doktorunuza danigimz.

BUTOPAN 20 mg/mi ampuP’iin igeriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler o

BUTOPAN 20 mg/ml ampul igerisinde 1 mI’de 6.2 mg sodyum bulunur. Bu sodyum miktar
onlem alinmasim gerektiren smir degerden (23 mg) ¢ok diigiiktiir. Esasen bu tibbi {iriin
“sodyum igermez” olarak kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimi

Epger asagidaki ilaglan kullaniyorsaniz, BUTOPAN 20 mg/ml ampul ile etkilesme riski
bulundupundan, doktorunuzu mutlaka bil gﬂendmmz

BUTOPAN 20 mg/ml ampul agagidaki llat;larla_ birlikte kullanildiginda agiz kurulugu,
kabizhk, gtrme bulamkligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp
atiminin hizlanmasi gibi antikolinerjik etkiler artabilir:

- Ruhsal ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanulan trisiklik antidepresan grubu ilaglar

- Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarmna karg: etkili olan antihistaminik ilaclar

- Kalp atim sayistun kontrol altina alinmasi igin kullamlan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastaliinda kullanilan bir ilag olan amantadin

- Astun gibi nefes darlifina yol agan hastahklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar
(6m. tiotropium, ipratropium)

- Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimer olarak kultanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar,
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e Metoklopramid: Kusmay: Onlemek igin kullanilan bir dopamin
antagonistidir BUTOPAN 20 mg/ml ampul ile b1r11kte kullanildiginda her iki ilacin mide
barsak kanah {istiindeki etkileri azalir.

o Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yukselmem, gogus apnsmin Onlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarimn ve kalp krizinin tedavisinde kuilanilan beta-adrenerjik ilaglarin
BUTOPAN 20 mg/m! ampul ile birlikte kullamlmas; kalp atimt sayisimin yiikselmesi
etkisini arttirabilir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamyorsamz véya son zamanlarda
kullandwniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUTOPAN 20 mg/ml ampul nasil kultanilir?

Uygun kulianim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

BUTOPAN 20 mg/ml ampul doktorunuzun gozetlmmde ve bir saglik meslegi mensubu
tarafindan size /gocufunuza uygulanacaktir. PR

BUTOPAN 20 mg/ml ampul genellikle agagidaki dozda kullamllr

Eriskinlerde ve 12 yasmdan bliyiik adolesanlarda:

Giinde birkag kez kas igine, deri altina veya yavag olarak damar i¢gine 1-2 ampul BUTOPAN
(20-40 mg) uygulanabilir,

Giinliik en yiiksek doz olan 100 mg agiimamalidir

Bebeklerde ve kiigitk ¢ocuklarda:
Agir vakalarda: Glinde birkag kez kas igine, deri altina veya yavag olarak damar igine viicut
agirhipimin kg’1 basina 0.3-0.6 mg kullanilabilir.

BUTOPAN 20 mg/ml ampul‘ii doktorunuzun onay: olmadan uzun siire ya da yiiksek
dozlarda kullanmayiniz. 3
Uygulama yolu ve metodu: _

BUTOPAN 20 mg/ml ampul kas i¢ine, deri altina veya yavas olarak damar igine enjekte
edilerek uygulanir.

BUTOPAN 20 mg/ml ampul enjeksiyonu, bir saplik meslefi mensubu tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimy:
Bebeklerde ve kiigilk ¢ocuklarda giinlitk maksimum doz viicut agirliinin kilogrami basina

1.5 mg’1 agilmamalidir.

Yasltlarda kullanim::
Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamas: gerekli degildir.
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(zel kullanim durumlan

Karaciger /Bibrek yetmezligi: '
Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizlifimz varsa, bu ilag doktor kontrolli altinda dikkatle

kullamlmalidir,

¥

Eger BUTOPAN 20 mg/ml ampul’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayy" oIduguna dair bir
[izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daba fazia BUTOPAN 20 mg/ml ampul kullandiysamz:
BUTOPAN 20 mg/m! ampu! doktor gozetiminde bir saglik meslegi mensubu tarafindan size
/gocugunuza uygulanacap igin, gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunmamaktadir.

BUTOPAN 20 mg/ml ampul 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Asin doz, a1z kurulupu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizarikhik, mide barsak
hareketlerinden azalma, gegici gérime bozukluklan, kan basincinda diisme, nefes almayla
ilgili sikintilara neden olabilir. 2

>

BUTOPAN 28 mg/ml ampul’ii kullanmayl unutursamz

Ilag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettipi gibi almamz onemhdlr Eger

ilacimz1 uygulatmayr unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz uygulatmalisimz Eger bir
sonraki dozun saati - gelmigse, almadipimz dozu atlayimmz, normal dozunuzu uygulatarak
tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUTOPAN 26 mg/ml ampul ile tedavi sonlandmldxgmda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadlr

4, Olasiyan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUTOPAN 28 mg/ml ampul’nn 1(;er1g1nde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkilerin gorilme sikhgina gore agagidaki gibidirf

Yaygln (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goruleblllr)
Gozde yakim veya uzagi gérmeye uyum (akomodasyon) yetenedinin bozulmasi
- Kalp atiminin hizlanmasi
- Bag dénmesi
- Apiz kuruluju

Seyrek {1000 hastada birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla goriilebilir)

Deri reaksiyonlari, deri kizarikhig

- Dishidrozis (Ozellikle El Ve Ayaklarda Anormal TerIemeyle Ortaya Clkan Bir Deri
Hastalifit) _

~ Deri kizariklign

- Idranmn idrar kesesinde birikmesi
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- $iddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz, dudaklann gigmesi ya da agiz veya
bogazin yutmay: veya nefes almay zorlagtiracak gekilde sigmesi.
Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkz ile karsilagwsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz. .

5. BUTOPAN 20 mg/ml ampul’iin saklanmasi _ _

BUTOPAN 20 mg/ml ampul’ii g¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklaymmz. '

30°C*nin altindaki oda sicaklipinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUTOPAN 20 mg/ml ampul 't kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Miinir Sahin Ilag San. ve Tic. A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22
34873 Kartal / ISTANBUL

Tel: : (0216) 306 62 60 Faks: (0216) 353 9426 *

Uretim yeri: Imaretgioglu Tibbi Aletler San. ve
Tic. Ltd. Sti.Serbest Bolge E Ada 2 Parse]
Limanic¢i/Samsun

Bu kullanma talimati ... ... ... .. ... ... ... ... ....tarikinde onaylanmistir.
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