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. ,2,KALiTATiI'VE KAnrit.q,rir niln$iu ,
1

Etkin madde: Her 5 ml gurpp, 7,5 mgbutamirat sihat (1.5 mg/ml) igerir,
,

.YardrmcrmaddeIer:Sorbitol,gliserin,sodyumsakarin,

Yardrmct maddeler igin 6.1'e bakrmz.
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_ :3.FARMASoTiKrOnU

A.KLlxix Oznr,r,ixr,nn
' ' 4.1 Terapiitik endikasyonlar

BUTinOf agaSrdaki durumlarda endikedir:

4.2Pozololi ve uygulama gekli ,:

. Pozoloji/Uygulama srkhlr ve siiresi:
U 6-12 ]tai orasudaki Qocuklarda: Giinde 3 defa l0 ml

: Yeii;hi,tr!?fde;Giinde 4 defa 15 ml 
:

4.4 }zelkullamm uyanlan ve tinlemleri).

Uygulama gekti:

Dereceli tilgek her kullammda yrkamp kurulanmahdrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karatiger yetm&tigi:
,' l ' : ll7



:gutiRoLb6brek:veyakaraci[eryetmezlisiolanhastalardaaraqtmlmamtqtrr.

:BUTiRoL$urup'un3yagrnaltrndakigocuklardakullanrmrkonhendikedir..

,3-6 ya$ arasrndaki gocuklarda kullammr tinerilmez. :

.: :... ., '. . ' l:'

,, ,.:
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4.3 Kontrendikasyonlar
: - BUTIROL, butamirat sitrata veya tirtiniin bilegenlerinden herhangi birine kargr a$rn

duyarhhsr oldu[u bilineh kiqilerde kontrendikedir.

\' 3 yagrn altrnda kullantmt kontrendikedir.

4.4 bzelkullanrm uyanlart ve dnlemleri

Otcstirtit< refleksinin butamirat tarafindan inhibisyonuna, balh olarak, ekspektoranlarm

egzamanh kullarumr, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durym'

bronkospaz4 ve havayolu infeksiyonu riskini artrnr. Bu nedenle BUTiROL'ih

3 yaqrn altrnda kullamlmamalrdrr.

Okstirtit< 7 giinden daha uzun stirerse, bir doktor yeyaeczacrya damgrlmahdrr.

BUTIROL, sorbitol igerir. Nadir kalrtrmsal frtiktoz intolerans problemi olan'hastalarrn bu ilacr

BUTiROL her 100 ml'sinde I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

sodyqn igermez. ' ,,

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Etkile9imlerileilgilispesifikbirgalr9mabulunmamaktadrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

.,,,
-:,

,,:
Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Butamirat sitrat igin gebeliklerde mantzkalmaya iliqkin klinik veri mevcut de[ildir. '
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Gebelik diinemi,, : . : ]

, 'aymdan sonra BUTIROL ancak kesin gereklilik gdrtiltirse kullamlmahdr. ,i:

,

j

Butamirat sitratrn velveya metabolitlerinin insan siittiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir,,:,
Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca$rna ya da BUTIROL tedavisinin durdurulup,

durdurulmayacalrna / tedaviden kagrmhp, kagrmlmayaca$ma iligkin karar verilirken,

€rnarmenin gocuk agrsrndan faydasr ve BUTIROL tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri).

4.7 Aragve makine kullanrmr fizerindeki etkiler :
,

BUTiROL uyku haline neden olabilir. Bu nedenle hastatar arag veya makine kullammr ve
:di!erdikkatgerektirenisleryaprlrrkendikkatliolunmalrdrr.-:,

4,8 istenmeyen etkiler 1

:i,t.n*.y.netkilerinsrklrkstralamaga9a[rda[igibidir:

Qok yaygm ()1/10); yaygm eU100 ila <1/10); yaygn olmayan (2Uf.000 ila <l/100)

seyrek eU10.000 ila <1/1.000), gok seyrek (<1/10.000), bitinmiyor (eldeki verilerden 
.

hareketle tahmin edilemiyor)

,:,
Sinir sistemi hastahklan

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Bulanfi, ishal

Deri ye deri altr doku hastahklarr

Seyrek: Urtiker
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Hastalardaki karakteristik iizellikler
,,

Karaci[er veya bObrek fonksiyon bozukluklanrun butamiratrn farmakokinetik parametreleri

iizerine etkisi bilinmemektedir.
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t / ' 2soc'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

6.5 Ambatajrn niteli[i ve igerili..E'-.--,---D-

. .1. ..i Il5 ml'lik 5, l0 ve l5 ml'ye igaretli tilgek

100 ml'lik renkli gige

,,
6.6:Begeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifi3've

"Ambalaj ve Ambalaj Atlklan Kontrolii Ytinetmelik"lerinc uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi

Drogsan Ilaglan San. ve Tic. A.$.
l^L ltrrn -^l- 4ta

Balgat-ANKARA
i'

.:.. 1

Fax:0 312287 6l 15
, ,:,,]

: 8. RUIISAT NIIMARASI

, 23.1,1,2007 -2l3l2l

,,:,
.,'' 9. iLK RUHsAT TARiHi / RUHsAT yENiLEME TARtIri

IV ilkruhsattarihi: 23.11.2007

Ruhsat yenilerne tarihi :

10. KUB'UN YENiLEME TARIIIi

U
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