KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
~ Butirol 7.5 mg/5 ml surup

L 2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM ‘
_ Etkin madde: Her 5ml surup, 7,5 mg butamirat s1trat (1.5 mg/ml) igerir.
: ‘Yardlmcl maddeler Sorbitol, gliserin, sodyum sakarm

_Yardlmm maddeler i 191n 6.1¢ bakimiz.

- 3FARMASOTIK FORM
- Surup |
Renksiz,-‘ ‘berrak ¢ozelti

~ 4KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

: BUTIROL asagidaki durumlarda endikedir:
: o Etiyolojisi degisik akut okstiriik

@ Cerrahi girisimler ve bronkoskopi i¢in ameliyattan ¢ once ve sonra Sksiirtigiin kesﬂmes1

“ 4‘.2‘ -Pozoloji ve uygulama sekli
"Poz'ol(‘)j‘i'/UyguIama sikhg ve siiresi:
, 61 2 yas arasindaki gocuklafda: Giinde 3 defa 10 ml
' "Ergenlerde (adolesanlarda): Giinde 3 defa 15 ml
. Yetzgkmlerde Giinde 4 defa 15 ml
- Doktor tarafindan regete edilmedigi siirece, maksimum tedav1 siiresi 1 haftadir (bkz. bolum

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri).

 Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

- Dereceli 8lgek her kullanimda yikamp kurulanmalidir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
| Bobrek/Karaciger yetmezligi:




e '. BUTIROL bﬁbrek veya karaci ger yetmezliﬁgi‘ olan hastalarda aragtiriimamagtir.

- Pednyatrlk populasyon
: BUTIROL Surup’ un 3 yasin altindaki g:ocuklarda kullanimi kontrendlkedlr
"f - 3- 6 yas arasmdak1 ‘¢ocuklarda kullanimi Onerilmez.
B Genyatnk populasyon
BUTIROL’un yashlarda kullanimi arastlrllmam1$t1r

4.3 KOntr’endikas’yonl'ar

| quarllllgl oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

3 yasin altinda kullanimi kontrendikedir.

44 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri ‘
(")ksﬁrﬁk refleksinin butamirat tarafindan inhibisyonuna bagl olarak, ekspektoranlafm .

~ eszamanlh kullamimi, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durum

bronkospazm ve havayolu infeksiyonu riskini artinr. Bu nedenle BUTIROL {in

ekspektoranlarla eszamanh kullanimindan kaqnmlrhahdxr.

3 yasin altinda kullamlmamahidir.

Oksilritk 7 giinden daha uzun siirerse, bir doktor veya eczaciya damsllmahdlr

BUTIROL, sorbitol igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hast‘aiar’m bu ilact

~ kullanmamalan gereklr

: BUTIROL her 100 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum 1ht1va eder; yam esasmda

sodyum icermez.

45 Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkileSim sekilleri

Etkilesimler ile ilgili spesifik bir caligma bulunmamaktadir.

' 4.6 Gebelik ve laktasyon
‘Genel tavsiye |
- Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogui'ma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

' Butamirat sitrat i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. -
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- BUTIROL, butamirat sitrata veya iiriiniin bilesenlerinden herhangi ‘birine kargt asinn
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. Gebellk donemi
.'.Gebehgm ilk 3 ay1 siiresince BUTIROL kullanimindan kagimlmalidir. Gebellgm ilk 3
: ‘aymdan'sonra BUTIROL ancak kesin gereklilik goriiliirse kullamlmalidir.

‘Laktasyon dénemi B e
~Butamirat sitratin ve/veya metabolitlerinin insan siitiiyle atlhp vatllmadlgl_bilinmemektedir. ‘

}"‘ Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BUTIROL tedavisinin durdijrulilp .

durdurulmayacagina / tedaviden kagimlip, kagimlmayacagina iliskin karar verilirken,

" emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve BUTIROL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi

dikkate alinmahdir.

~ Ureme yetenegi / Fertilite |
Ureme toksisitesi ile ilgili ¢aligmalarda giivenlilige dair bir risk gozlenmemigtir (bkz. bslim

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BUTIROL uyku haline neden olabilir. Bu nedenle hastalar ara¢ veya makine kullammi ve

diger dikkat gerektiren isler yapilirken dikkatli olunmalidir.

"4 8 Istenmeyen etkiler o )

Istenmeyen etkilerin siklik s1ra1amas1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) 1

seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldelq verilerden

- hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar

’ Seyrek: Uyku hali

'Gastro‘intestinal hastaliklar

Seyrek:b Bulant, ishal

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Seyrek: Urtiker
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4.9 Doz agimi ve tedavisi

Asirt dozda BUTIROL alinmasi halinde su belirtiler gbruleblhr uyku hali, bulanti, kusma,
1shal sersemlik ve hipotansiyon.

Genel acil yardlm yontemleri uygulanmahdlr gastrik lavaj, aktlf komiir, hayati fonks1yonlarm

‘ 1zlenmes1 ve gereklyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antldotu yoktur

B 5.FARMAKoLoJiK (’)ZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

' “Fannak()teraplﬁtik grup:‘('jksﬁrﬁk baskilayici diger ilaglar
ATC kodu RO5D B13 ‘
BUTIROL'un etkin maddesi butamirat sitrat, kimyasal ve farmakolojik agldan opium.

alkalmdlerlne benzemeyen bir Sksiiriik baskilayicidir.

Etki mekanizmasi »
" Etkin maddenin santral etkili oldugu diisiiniilmektedir. Bununla birlikte etki mekanizmas1 tam .
olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonk51yonlar1n1 kolaylastxran non-spe81ﬁk
antikolinerjik ve bronkospazmolitik etkilere sahiptir. - '

BUTIROL aligkanlik olugturucu etkileri veya bagimlilig1 mduklemez
Butamirat sitrat genis bir terap6tik aralifa sahiptir. BUTIROL yiiksek dozlarda bile iyi tolere

edilir ve ¢ocuklar ve yetiskinlerde Sksiiriigii dindirmek i¢in uygundur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim: ,
Eldeki- verilere dayanllarak butamirat esterinin iyi ve hizla emlldlgl ve tamamen fenil-2-
butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolize oldugu varsayilabilir. Besin aliminin etkisi-
aragtirilmamigtir. 2-fenilbutirik asit ve dietilaminoetoksietanol’e maruziyet 22.5 r'ng-,90 mg
~doz aralifinda tamamen orantilidir. o L

Oral uygulamay: takiben butamirat hizla emilir ve 22. 5 mg, 45 mg, 67.5 mg ve 90 mg ,
dozlarin uygulamasimin 5-10. dakikalan iginde kanda, dlgiilebilir konsantrasyonlarda tespit
edllmektedlr Tiim dozlar i¢in maksimum plazma konsantrasyonlanna 1 saat i¢inde, 90 mg

i¢in 16.1 nanogram/ml ortalama degerle ulasllmaktadlr

Baglica metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 90 mg (3052 nanogram/ml) u'ygulanmasmy

takiben ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna yaklasik 1,5 saat sonra ulagilir. 90 mg
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(160 nanogram/ml) uygulanmasim takiben _dietil-aminoetoksietanoliin ortalama plazma

konsantrasyonuna 0.67 saat iginde ulastif1 gézlenmistir.

Dagilx

Butamirat s1trat yiiksek oranda protemlere baglanmasmln yamnda 81-112 L (kg olarak viicut

aglrhgma gore) arasmda genis bir dagilim hacmine sahlptlr 2- femlbutlrlk asit tiim dozlarda -

(22.5-90 mg) yuksek oranda ( %89.3-91.6) plazma proteinlerine baglamr.
Dietilaminoetoksietanol bir derece (%28.8-45.7) proteinlere baglanma gosterir. Butamiratin

plaséntayl ge¢ip gecmedigi veya silt ile atihip atilmadig1 bilinmemektedir.

Blvotransformasvon

Butamlrat sitratin, temel olarak fenil-2-butirik asit ve d1et11ammoetoks1etanole hldrohzl hizla -

ve tamamen gergeklesir. Cesitli tiirler lizerinde yapilan ¢aligmalara dayamlarak, her iki ana
metabolitin de oksiiriik rahatlatic: etkileri oldugu varsayllmaktadlr. Alkolik metabolit ile ilgili
insanlardan elde edilen veri ybktur. Insanlardaki C-14 g:ahsmalannda'plazma» proteinlerine

giiclii baglanma (yaklasik %95, yontemsel nedenlerle sadece fenil-2-butirik asit gdsterilmistir)

gﬁzlehmistir. Fenil-2-butirik asit, ayrica para pozisyonunda hidrok‘silasyon yoluyla kismi °

biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon:

Ug metabolitin atilmi baghica bobrekler yoluyla gerceklesir. Karacigerde konjugasyonun

ardindan, asit metabolitler genis oranda glukuronik asite baglamir. Uriner 2-fenilbutirik asit
konjugat diizeyleri plazmadan ¢ok daha yiiksektir. Butamirat sitrat iire i¢inde 48 saate kadar
~ tespit edilebilir ve 96 saatlik numuneleme periyodunda iire i¢inde atilah butamirat miktarl
22. 5 mg, 45 mg, 67.5 mg ve 90 mg dozlarda sirasiyla %0.02, %0.02, %0.03 ve %0.03’tir.

Butamirat sitratin, butamirata ya da konjuge olmamig 2- fenilbutirik aside klyasla onemli bir

yiizdesi dietilaminoetoksietanol olarak tire iginde atilir. 2-fenilbutirik asit, butamirat ve

dietilaminoetokSietahol icin olgiilen eliminasyon yar1 dmrii sirasiyla 23.26-24.42, 1.48-1.93
ve 2.72-2.90 saattir. '

Hastalardakl karakteristik ozellikler

Karac1ger veya bobrek fonksiyon bozukluklarinin butam1rat1n farmakokmetlk parametrelen

{izerine etkisi bilinmemektedir.
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" 6.2 Gegimsizlikler

" Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

- 6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 61.11emlerb

53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan dataya gore insan iizerinde konvaﬁs‘iyonel giivenlilik farmakoloji, tekrarlanan -

~doz toksisitesi, ‘genotoksisite, karsinojenik pbtansiyel, iireme  ve gelisim  toksisitesi

- ¢alismalarina dayanarak &zel bir zaran bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
- 61 Yardlmcl maddelerin listesi
Sorbitol -

" Qliserin

Nipagin M

5 Sodyum sakarin

Portakal aromasi

~ HCL(O,IN)

- Deiyonize su

6.3 Raf émrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmahdir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj: PE vistop kapag1 olan Tip II renkli cam sise.
15 ml’lik 5, 10 ve 15 ml’ye isaretli 6lgek

100 mI’lik renkli sise

399

Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan Ilac;larl San. ve Tic. A. $
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA :

' Tel 0312287 7410

Fax 0 312 28761 15

‘8. RUHSAT NUMARASI
23.11.2007 - 213/21

"9 ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 23.11.2007

‘Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHi
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