4.1

4.2

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
BUSCOPAN PLUS film tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Hiyosin-N-butilbromiir 10 mg
Parasetamol 500 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler igin 6.1"e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet

Beyaz, oblong, bikonveks, bir yiizii ¢entikli ve “05B” yazili ve diger yiiziinde firma
sembolii olan film kapli tablet

KLIiNiK OZELLIKLER

Terapitik endikasyonlar

Mide ve barsak hastaliklarindaki paroksismal agrilar, safra ve tiriner sistem kanallar1 ve
kadin genital organlarindaki islev bozukluklar (6rn. dismenore) ve spastik agnida
endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan baska tiirlii bir kullanim &nerilmediginde,
Erigkinlerde: Giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanur,

Uygulama sikhgi ve siiresi:

Giinliik toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

BUSCOPAN PLUS bir hekimin onayr olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda
kullamlmamalidar.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim igindir. Film tabletler biitiin olarak, bir bardak su ile birlikte
yutuimalidir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda
dikkatle kullaniimahdir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Film tabletler, 10 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaya uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasl: hastalarda kullanimuyla iligkili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik arastirmalara
65 yas listindeki goniilliiler de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir
istenmeyen etki rapor edilmemistir.

Kontrendikasyonlar

- Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butilbromiir, parasetamol veya diger maddelere karst
astr1 duyarlilik reaksiyonu gosteren kisiler.

- Tedavi edilmemis dar agili glokom,

- Idrar retansiyonuna yol agan prostat hipertrofisi,

- Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya paralitik ileus

- Tasikardi,

- Megakolon,

- Mpyasthenia gravis.

Ozel kullamim uyarilar ve nlemleri

Gilbert sendromu (Meulengracht’s hastalif1) olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle kullanilmalidir.

Akut yiiksek dozda ciddi karacider toksisitesine neden olur. Erigkinlerde kronik giinliik
dozlarda karacifer hasarina neden olabilir. Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli
kullanmilmalidur.

Dar acili glokom, intestinal veya iiriner kanal obstriiksiyonu ve ayrica tirotoksikoz, kalp
yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi tastaritmi gelisme riski bulunan hastalarda dikkatli
kullamilmahdir. Bu tiir vakalarda Buscopan Plus tablet sadece tibbi gozetim altinda
kullaniimal1 ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyrek verilmelidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BUSCOPAN PLUS trisiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin,
biitirofenonlar, fenotiyazinler, dizopramid ve diger antikolinerjik ilaglarin (6.
tiotropium, ipratropium) antikolinerjik etkilerint arttirir.

Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber kullanildiinda her iki ilacin
gastrointestinal kanal {izerindeki etkileri azalir. Buscopan Plus, beta-adrenerjik ilaglarin
tasikardik etkilerini arttirir.

Parasetamoliin normalde giivenilir olan dozlarn, bazi hipnotik ve anti-epileptikler
(6rn.glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ya da rifampisin gibi enzim
indiiksiyonuna yol agan ilaglarla birlikte alindifinda, karaciger hasarina neden olabilir.
Ayni durum, alkol alimi i¢in de gegerlidir.
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4.6

Propantelin gibi ilaglarla mide bogalmasinin yavaslatildifi durumlarda, parasetamoliin
emilim hizimin azalmas: sonucu etkinin baglamasi gecikir.

Metoklopramid gibi ilaglann uygulanmasindan sonra mide bosalmasinin hizlandigs
durumlar, emilim hizinda artiga neden olur.

Kloramfenikol ile kombine edildiginde, kloramfenikoliin yarilanma siiresi
artabileceginden, toksisite goriilme riski artar.

Parasetamol ile varfarin arasindaki etkilesimlerin klinik yansimalari, kumarin
tiirevlerinde oldugu gibi heniiz degerlendirilmemistir. Bu nedenle, oral antikoagiilan
tedavi goren hastalara uzun siire parasetamol verilmesi diisiiniiliiyorsa, hasta yakindan
izlenmelidir.

Parasetamol ve AZT (zidovudin)’in birlikte kullammu I8kosit sayisinda azalmaya yol
agabilir. Bu nedenle, Buscopan Plus ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte
kullamlmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel veri bulunmamaktadar.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Buscopan Plus tabletin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zararh etkiler olduguna dair deliller
gozlenmemigtir. BUSCOPAN PLUS film tablet gebelik sirasinda, ozellikle ilk ii¢ ayda
gerekli olmadikga kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda, ozellikle ilk lig ayda, ilag
kullanimu ile ilgili genel uyarilar dikkate alinmalidir.

Laktasyon dénemi
Hiyosin-N-butilbromiiriin emziren kadinlarda kullanilmasinin giivenilir bir uygulama

olup olmadig: heniiz gdsterilmemigr.

Parasetamol anne siitii ile atilmaktadir, ancak terapotik dozlarda kullanildiginda bebek
iizerinde bir etkisi ongorilmemektedir.

BUSCOPAN PLUS film tabletin laktasyon doneminde kullaniimasimin giivenliligi
kanitlanmamugtir. Buscopan Plus tablet ile tedavi sirasinda emzirme durdurmalidir.
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4.8

4.9

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim
ve/veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim izerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kistm 35.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammna etkisiyle iligkili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda
yakim ve uzafl gormeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir. Gorme
yeteneginde bozulma belirtisi olan hastalann arag ve makine kullanmamasi gerekir.

istenmeyen etkiler

Sistemn organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tamimlanmigtir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ild <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); ok seyrek (<1/ 10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Bilinmiyor: Pansitopeni, agraniilositoz, trombositopeni, lokopeni

Bapisikhik sistemi hastaliklari, deri ve derialt dokusu hastahklari
Yaygin olmayan:  Dishidroz, deri reaksiyonlari, bulanti

Seyrek: Eritem, kan basincinda diigsme

Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, dispne, agin duyarlilk,
anjiyoodem, iirtiker, eksantem, g0k

Kardiyak hastahklar

Seyrek: Tagsikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bronkospazm (6zellikle brongiyal astim ya da alerji dykiisii olan
hastalarda)

Gastro-intestinal hastaliklar
Yaygin olmayan:  Agiz kurulugu

Hepato-biliyer hastaliklar
Bilinmiyor: Transaminazlarda artig

Bobrek ve idrar hastahklar
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu
Doz asim ve tedavisi
Hiyosin-N-butilbromiir

Hiyosin-N-butilbromiir ile insanlarda akut doz alimmna bagh entoksikasyon belirtileri
konusunda elde veri yoktur. Asin doz alimi durumunda idrar retansiyonu, agiz
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kurulugu, ciltte kizanklik, gastrointestinal motilitede azalma, gegici gorme bozukluklari,
ortostatik hipotansiyon ve Cheyne-Stokes solunumu gibi antikolinerjik semptomlar
olusabilir.

Parasetamol

10 g’dan fazla alan yetigkinierde toksisite olasih@ vardir. Dahasi, asin dozun zarari
siroz olmayan alkolik karaciger hastah@: olanlarda daha biiyiiktir. Cocuklarda asiri
dozu takiben karacifer hasan goreceli olarak daha nadirdir. Karaciger hiicre hasan ile
birlikte parasetamol asir1 dozajinda normal eriskinlerde 2 saat civaninda olan
parasctamol yari omrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere uzar. 14C-
aminopirinden sonra 14CO2 atilumunda azalma bildirilmistir. Bu; plazma parasetamol
konsantrasyonu veya Yyari Omiir, veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi
slgiimlerine nazaran parasetamol agin dozaji ile karaciger hiicre hasan arasinda daha iyi
iliski kurar. Parasetamole bagh fulminant karaciger yetmezligini takiben geligen akut
tiibiiler nekrozdan dolayr bobrek yetmezligi olugabilir. Bununla beraber, bunun
insidans1 baska nedenlerden dolayr fulminant karaciger yetmezlii olan hastalarla
karsilastinldiginda bu grup hastalarda daha sik degildir. Nadiren, ila¢ aldiktan 2-10 giin
sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte renal tiibiiler nekroz olugabilir.
Asin dozda parasetamol almig bir hastada kronik alkol aliminin akut pankreatit
gelismesine katkida bulundugu bildirilmigtir. Akut asin doza ilaveten, parasetamoliin
giinlik agin miktarlarda alimindan sonra karaciger hasari ve nefrotoksik etkiler
bildirilmistir.

Semptomlar

Solgunluk, anoreksi, bulanti ve kusma parasetamol agir1 dozajimin sik goriilen erken
semptomlardir. Hepatik nekroz  parasetamol agin dozajmin  dozla iliskili
komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat
iginde uzar, fakat klinik semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 giin goriilmeyebilir.
Tedavi

Hastay: gecikmis hepatotoksisiteye karg: korumak i¢in parasetamol agin dozaji hemen
tedavi edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmayi (gastrik lavaj veya aktif komiir)
takiben intraventz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger hasta
kusuyorsa veya aktif komiir ile konjuge edilmigse metionin kullaniimamalidir. Doruk
plazma parasetamol konsantrasyonlar agin dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu
nedenle hepatotoksisite riskini belirlemek igin plazma parasetamol diizeyleri ilag
alimindan en az 4 saat sonrasina kadar dlciilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya
intravensz N-asctilsistein) kan parasetamol igerigi ve ilag alimindan beri gegen siire
i1 alunda degerlendirilmelidir. Hepatik enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda,
uzun siiredir alkol bagimlist olanlarda veya kronik olarak beslenme cksikligi olanlarda
N-asetilsistein ile tedavi esiginin %30-50 diisiiriilmesi onerilir, giinki bu hastalar
parasetamoliin toksik etkilerine karsi daha duyarls olabilirler. Parasetamol agin dozajini
takiben geligebilecek fulminant karaciger yetmezligi tedavisi uzmanhk gerektirebilir.

Doz asimi durumunda hyosin biitilbromiire bagh olarak ortaya ¢ikabilecek
antikolinerjik etkiler icin gerekirse parasempatomimetik ilaclar uygulanabilir. Glokom
olgularinda acilen bir goz hastaliklan uzmanina goriinmek gerekir. Kardiyovaskiiler
komplikasyonlar klasik tedavi prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir. Solunum
felci durumunda entiibasyon, yapay solunum uygulamasi diistiniilmelidir. Idrar
retansiyonu durumunda sonda takilmasi gerekebilir. Bunun yani sira, gerektiginde
uygun destekleyici onlemler de alinmalidir.
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Antispazmodik —analjezik kombinasyonlari
ATC kodu: AO3DB04

Hiyosin-N-butilbromiir:

BUSCOPAN PLUS’un icerdigi spazmolitik bir ilag olan hiyosin-N-butilbromiir,
bitkilerde bulunan skopolaminin yari sentetik bir tiirevidir. Dért amonyum bileseni olan
hiyosin-N-butilbromiir’iin periferik antikolinerjik etkisi vardir. Bu etki, ganglion
iletiminin inhibisyonuna ve parasempatolitik etkiye baghdir.

Hiyosin-N-butilbromiir’iin, gastro-intestestinal, safra ve iiriner sistem kanallarinin diiz
kaslan {izerinde spazmolitik etkisi vardir. Uterus kaslan lizerinde de benzer bir etki in
vitro olarak insan uterus doku Omneklerinde gorillmiigtiir. Parasetamoliin analjezik
Ozellikleri bu etkiyi arttirir. Antispazmodik ve analjezik 6zellikleri kombine edilmis
oldugundan, BUSCOPAN Plus ozellikle karindaki liimenli organlarin paroksismal
agrilarinin tedavisi igin uygun bir preparattir.

Farmakokinetik ozellikler

Hiyosin-N-butilbromiir:

Emilim:

Dort amonyum igeren bir bilesik olan hiyosin-N-butilbromiir olduk¢a polardir ve
boylece oral (%8) ve rektal (%3) kullanimdan sonra kismen emilir. Sistemik yararlanimi
% 1’den daha az bulunmustur.

Dagilim:
Olgiilebilir kan diizeylerinin oldukga diisiik olmasina kargin hiyosin-N-butilbromiir ve

metabolitleri; gastrointestinal kanal, safra kesesi, safra kanallan, karaciger ve bbrekler
gibi etkili oldugu bélgelerde oldukga yiiksek konsantrasyoniarda bulunur.

Hiyosin-N-butilbromiir kan-beyin bariyerini gecemez ve plazma proteinlerine
baglanmasi diisiiktiir,

Biyotransformasyon:
Terminal eliminasyon doneminin yarilanma siiresi (4)2gama) yaklasik 5 saattir.

Eliminasyon:
Intravenéz uygulamay: takiben, total klirensi 1.2 l/dakika’dir ve klerensin yaklasik

yarist bébrekler yoluyla gergeklesir. Idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik
reseptorlere oldukca zayif olarak baglanmis sekilde bulunur.

Parasetamol:

Emilim;

Oral uygulandiktan sonra parasetamol’lin tamamina yakin bir boliimii ince barsaktan
hizla emtlir ve yaklagik 0.5 ile 2 saat i¢inde en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulasir.
%65 ve %89 arasindaki mutlak yararlanim oranlan ilk gecis etkisini gosterir.
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Dagilim:

ilag zla ve esit olarak dokulara dagshr. Teraptik dozlarda plazma proteinlerine
baglanmasi diisiiktiir.

Biyotransformasyon:
Parasetamol, karacigerde, inaktif glukronik (yaklagik 7%60) ve siilfiirik asit (yaklagik

%35) bilesiklerine doniigiir.

Terapotik dozlarda plazma yarnlanma siiresi [.5-3 saat arasindadwr. Cocuklarda
yarilanma siiresi uzar ve silfat konjugasyonu ile metabolize olur. Kronik karaciger
hastaliginda da, parasetarmnoliin plazma yanlanma siiresi uzar.

Eliminasyon:
Inaktif glukronik ve siilfiirik asit bilesiklerinin tamam 24 saat iginde idrarla atihir.
Alinan dozun %5 den az:1 degismeden atihr.

Dogrusalijk/ Dog fusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik:

Parasetamol; Cocuklarda yarlanma siiresi uzar ve siilfat konjugasyonu ile metabolize
olur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Parasetamol:_Kronik karaciger hastaliginda da, parasetamoliin plazma yarilanma siiresi

uzar.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etki veya fertilite iizerine olumsuz
herhangi bir etkisi gorillmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimc: maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Kurutulmus nusir nigastast
Eul selilloz

Kolloidal silika

Magnezyum stearat
Hidroksipropil metil seliiloz
Eudragit NE 30 D

Polietilen Glikol 6000

Talk

Titanyumdioksit (E171}
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6.2

6.3

64

6.5

6.6

10.

Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

Raf omrii
24 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicaklipinda isiktan uzak bir yerde saklanmalidir

Ambalajin niteligi ve icerigi
20 ve 30 film tablet iceren, opak, PVC / PVDC - Altiminyum blister ambalaj

Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelii” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Eski Biyiikdere Cad., USO Center
No: 61, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

RUHSAT NUMARASI
232/78

iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Iik ruhsat tarihi: 24.06.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENiLENME TARiHi

8/8




