Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/58/butirol-7-5-mg-5-ml-100-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5DB13

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Butirol 7.5 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Butamirat sitrat 7.5 mg
Yardimci maddeler:

Sorbitol 2.5mL

Gliserin 1 mL

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Surup

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Etiyolojisi degisik akut oksiiriik, cerrahi girisimler ve bronkoskopi i¢in ameliyattan

once ve sonra Oksiiriigiin kesilmesinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Butirol surup, antitussif bir ajan olarak yetigkinlerde giinde 90 mg, 3 yasin

istiindeki cocuklarda 22.5 mg, 6 yasin lstiindeki ¢ocuklarda 45 mg, 12 yasin

tizerindeki ¢cocuklarda 67.5 mg dozlarda kullanilmaktadir.

Uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda

kullanilir.
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4.3.

4.4.

4.5.

3 yasin iistiindeki ¢ocuklarda  : Giinde 3 defa 1 dlgek
6 yasin lstiindeki cocuklarda  : Giinde 3 defa 2 6l¢ek
12 yasin iistiindeki ¢ocuklarda : Giinde 3 defa 3 dlgek
Yetiskinlerde : Glinde 4 defa 3 6lcek

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yemeklerden Once ya da sonra veya yemeklerle birlikte 6lgek kasig1 vasitasiyla

kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Butirol Surup’un bobrek ve karaciger yetmezligi

olan hastalardaki gilivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Butirol Surup pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda
belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Butirol Surup’un yash hastalardaki giivenilirlik ve

etkinligi incelenmemistir.

Kontrendikasyonlar

Butamirat sitrata veya surubun diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi

olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

(Butirol Surup, 5 mI’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserin igerir. Gliserin’e kars1

herhangi bir etki beklenmez.)

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Gebelik doneminde kullanimu ile ilgili herhangi bir sinirlama olmamakla birlikte

ilk ii¢ ay siiresince bu ilacin kullanilmamas1 6nerilmektedir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Butirol Surup ile bir bagka ilacin etkilesimde bulunduguna iliskin kanit yoktur.
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4.6.

4.7.

4.8.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategori B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan Kkadmmlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Butirol Surup i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya
da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler

oldugunu gostermemektedir.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi:

Butamirat sitratin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Butamirat
sitratin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde aragtirllmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagmma ya da  Butirol Surup tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi

ve Butirol Surup tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Farmakodinamik ozelliklere, bildirilen advers etkilerin ve/veya ilgili hedef
popiilasyon lizerinde gerceklesen ve arag ya da makine kullanimi ile iliskili
performansi konu alan herhangi bir aragtirma yapilmamustir.

Butamirat sitrat, bas donmesine sebep olabileceginden, hastalar ara¢ ve makine

kullanirken dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Istenmeyen etkiler
Yaygin olarak (>1/100 - < 1/10) goriilen istenmeyen etkiler:
Dermatolojik bozukluklar:

Deri dokintiileri
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4.9.

S.

5.1

Gastrointestinal bozukluklar:
Mide bulantisi, diyare

Sinir sistemi bozukluklari:
Bas donmesi

Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Doz asimi ve tedavisi

Surubun asir1 dozda alimmasi halinde su belirtiler goriilebilir: Uyuklama, bulanti,

kusma, diyare, bas donmesi ve hipotansiyon.

Tedavi:
Genel acil yardim yapilmalidir: Aktif komiir, tuz laksatif (magnezyum sitrat,
magnezyum siilfat, sodyum siilfat gibi) ve gerektiginde semptomatik tedavi

uygulanabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Antitussif
ATC Kodu: RO5SDB13

Butamirat sitrat kimyasal ve farmakolojik agidan opium alkaloidlerine

benzemeyen, santral etkili bir oksiiriik kesicidir.

Antitlissif ilaclar Oksiiriik refleksini Oksiiriik merkezinin inhibisyonu ile,
spazmolitik etkiye bagli akcigerlerdeki oOksiiriik reseptorlerinin duyarliligini
azaltarak veya periferal afferent sinir ug¢larinin inhibisyonu ile baskilarlar.
Butamirat sitrat antitiisif etkisini beyin sapindaki oksiiriik merkezini inhibe ederek

ve bronkospazmolitik aktivitesi ile gdsterir

Butirol surup oksiiriik kesici ve bronkospazmolitik etkisi ile oksiiriigii etkin bir
sekilde keser ve ayrica spirometrik degerleri ve kan gaz degerlerini kisa siirede

diizeltir. Butamirat genis terapotik pencereye sahiptir.
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5.2

5.3

6.

6.1

Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Butamirat sitrat, merkezi etkili bir antitussif olup suda ¢oziinebilen hafif mumsu
Ozellikte, beyaz-hafif sar1 tozdur. Butirol Surup berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
(Cozeltinin pH degeri 4.0 - 6.5°tir.

Oral yolla alindiktan sonra tam olarak ve hizli bir sekilde emilir. Doruk kan
diizeylerine (Cmax) ulasma zamani gerek tablet ve gerekse surup formlarinda
farklilik gostermez, yaklasik olarak 1-1,5 saati alir.

Dagilim:

Emildikten sonra organizmadaki davranigt dogrusal farmakokinetik ozellik
gosterir. Plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir.

Biyotransformasyon:

Butamirat, plazmada antitussif aktiviteye sahip metabolitleri olan 2-fenilbutirik
aside ve dietilaminoetoksietanole hidrolize olur. 2-fenilbutirik asidin bir boliimii
daha sonra para pozisyonunda hidroksilasyona ugratilarak metabolize edilir.
Eliminasyon:

Metabolitleri bobrekler yolu ile atilir. Ana metabolitleri biiylik oranda glukuronik
aside baglanarak viicuttan atilir. Yarilanma O6mrii (t1/2) yaklagik 27 saattir.
Tekrarlanan dozlarda viicutta birikimi s6z konusu degildir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayvan Durum:

Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artig

gosterir.
Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanabilir degildir

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci1 maddelerin listesi
Sorbitol
Gliserin

Nipagin M
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6.2
6.3
6.4
6.5
6.6
7.
8.

Sodyum sakarin
Portakal aromasi
HCI (0,1 N)

Deiyonize su

Gecimsizlikler
Butirol Surup’un herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir

kanit bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Ambalajin niteligi ve icerigi

PE vistop kapag1 olan Tip II renkli cam sise.
100 mI’lik renkli sisede, 5 ml’lik 1, 2.5 ve 5 ml’ye isaretli kasik 6l¢ekle beraber
sunulur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Fax: 0312 287 61 15

RUHSAT NUMARASI

213/21
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9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: 23.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHi

717



