KULLANMA TALIMATI

BUSCOPAN 10 mg Draje
Agizdan ahinir.

e FEtkin maddeler:
Her draje 10 mg hiyosin-N-butilbromiir icerir.
e  Yardumci maddeler:
Siikroz, dibazik kalsiyum fosfat, nisasta, ¢6ziinebilen misir nisastasi, kolloidal silika,
tartarik  asit, stearik asit, polivinilpirolidon (povidon), talk, akasya, metil
parahidroksibenzoat, propil parahdroksibenzoat, polietilen Glikol 6000

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. BUSCOPAN 10 mg Draje nedir ve ne icin kullaniir?

2. BUSCOPAN 10 mg Draje’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUSCOPAN 10 mg Draje nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUSCOPAN 10 mg Draje saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. BUSCOPAN 10 mg Draje nedir ve ne icin kullanlir?

BUSCOPAN 10 mg draje spazm giderici ilaglar grubuna dahildir. 1 draje icinde etkin madde
olarak 10 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur.
20 draje iceren blister ambalajda sunulmaktadir. Drajeler beyaz renkte ve yuvarlaktir.

BUSCOPAN 10 mg draje asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani, siddetli
nobetler seklindeki kasilmalarin (spazm) ve hareket bozukluklarinin gegirilmesi i¢in
kullantlir:

e Mide

e Barsaklar

e Idrar kesesi ve idrar yollari

e Safra kanallari



Ureme organlar

2. BUSCOPAN 10 mg Draje’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUSCOPAN 10 mg Draje’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir veya BUSCOPAN 10 mg draje’nin icerdigi
diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

G0z i¢i basincinin agir artmasina yol acan glokom denen bir gz rahatsizliginiz varsa
ve bunun i¢in tedavi gérmiiyorsaniz,

Idrarinizin idrar kesesi i¢inde birikmesine ve atilmasinin giiclesmesine yol acan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime)

Sindirim sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin fel¢ olmasina bagh
barsak tikanmasi varsa

Kalp atim sayinizda asir1 artisa yol acan bir rahatsizliginiz varsa

Megakolon ad1 verilen kalin barsaklarin bir boliimiiniin asir1 genislemesine yol agan,
inat¢1 kabizlik ve karin biiyiimesi ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa,

Myasteni gravis adi verilen kaslarin asin giigsiizlesmesine yol acan nadir goriilen bir
hastaliginiz varsa,

Hamileyseniz,

Bebek emziriyorsaniz.

BUSCOPAN 10 mg Draje’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Goziiniizde dar acil1 glokom denen bir bozukluk varsa,

Barsaklarinizda veya idrar yollarinizda tikanma varsa,

Kalp atim sayinizda asir1 artisla birlikte kalpte ritim bozuklugunuz varsa,

Asirt tiroid hormonu salgilamasina yol agan bir tiroid bezi rahatsizliginiz varsa,

Idrar yapmada giicliik yaratan bir rahatsiziginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde
bilytime olmasi gibi)

Kabizlik ¢ekiyorsaniz,

Viicut 1s1n1zda yiikselme varsa,

Bu uyarnlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BUSCOPAN 10 mg Draje’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUSCOPAN 10 mg draje’nin yiyecek veya igecekle etkilesime girdigine iliskin herhangi bir
bulgu mevcut degildir. BUSCOPAN 10 mg draje ac¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. BUSCOPAN 10 mg draje hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz BUSCOPAN 10 mg draje kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanim

Bazi kisilerde BUSCOPAN 10 mg draje kullanim sirasinda gozlerin yakim ve uzagi gormeye
uyum saglamasinda bir bozukluk gelisebilir. Gormenizle ilgili bir sikint1 yasarsamz belirtiler
gecene kadar arag veya makine kullanmaymiz. Ara¢ veya makine kullanmadan Once
doktorunuza daniginiz.

BUSCOPAN 10 mg Draje’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

BUSCOPAN 10 mg draje siikroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizligimz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaclar1 kullamiyorsaniz, BUSCOPAN 10 mg draje ile etkilesme riski
bulundugundan, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

BUSCOPAN 10 mg draje, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda agiz kurulugu, kabizlik,
gorme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp attminin hizlanmasi gibi
antikolinerjik etkiler artabilir:

- Rubhsal c¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresan grubu ilaclar

- Alerjik hastaliklara ve ara¢ tutmalarina karsi etkili olan antihistaminik ilaglar

- Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmasi i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

- Parkinson hastaliginda kullanilan bir ila¢ olan amantadin

- Astim gibi nefes darligina yol acan hastaliklarda kullanilan diger antikolinerjik ilaglar
(6rn. tiotropium, ipratropium)

- Rubhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimci olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar, butirofenonlar, fenotiyazinler.

e Metoklopramid: kusmayr Onlemek icin kullanilan bir dopamin anatagonistidir.
BUSCOPAN 10 mg draje ile birlikte kullanildiginda her iki ilacin mide barsak kanali
iistiindeki etkileri azalir.

e Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon yiikselmesi, gogiis agrisinin 6nlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarimin ve kalp krizinin tedavisinde kullanilan beta-adrenerjik ilaglarin
BUSCOPAN 10 mg draje ile birlikte kullanilmasi kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini
arttirabilir.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUSCOPAN 10 mg Draje nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BUSCOPAN 10 mg draje‘yi daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
BUSCOPAN 10 mg draje eriskinlerde Giinde 3 kez 1-2 draje uygulanir.

6-12 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 1 draje uygulanir.

BUSCOPAN 10 mg draje‘yi doktorunuzun onayi olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BUSCOPAN 10 mg draje yalmzca agiz yoluyla kullanilir.
Drajeleri ¢ignemeden, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile)

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar

Karaciger /Bobrek yetmezligi:

Karaciger ya da bobreklerinizden rahatsizliginiz varsa, bu ila¢ doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidar.

Eger BUSCOPAN 10 mg Draje’nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSCOPAN 10 mg Draje kullandiysamz:
BUSCOPAN 10 mg draje’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Asirt doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide barsak
hareketlerinden azalma, gecici gérme bozukluklari, kan basincinda diisme, nefes almayla
ilgili sikintilara neden olabilir.

BUSCOPAN 10 mg Draje’yi kullanmay1 unutursaniz

flag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almanmz onemlidir. Eger ilacimzi almayi
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz almalisimiz. Eger bir sonraki dozun saati gelmisse,
almadiginiz dozu atlayiniz, normal dozunuzu alarak tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

BUSCOPAN 10 mg Draje ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSCOPAN 10 mg draje’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibidir:

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla gériilebilir):
- Gormede bulaniklik

Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla goriilebilir):
- Deri reaksiyonlar1
- Agiz kurulugu
- Dishidrozis (6zellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya c¢ikan bir deri
hastalig1)

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10,000 hastada birinden fazla goriilebilir):
- Agint duyarlilik (alerji)
- Idrarin idrar kesesinde birikmesi ve idrar yapmada giicliik
- Kalp atislarinin hizlanmasi

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler (eldeki bilgilerden hareketle siklik derecesi
hesaplanamayan):

- Siddetli ani alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da agiz
veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi); giic nefes
alma ataklariyla seyreder ve bayginlik hissi ya da bas donmesi (sok) goriilebilir.

- Kan basincinda diisme, yiizde kizarma goriilebilir.

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BUSCOPAN 10 mg Draje’nin saklanmasi

BUSCOPAN 10 mg draje’yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra BUSCOPAN 10 mg draje’yi
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Boehringer Ingelheim Ilac Ticaret A.S.
Eski Biiyiikdere Cad., USO Center
No: 61, K: 13-14
34398 — Maslak, ISTANBUL

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



Uretim yeri Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S Kiiciikkaristiran 39780,
Liileburgaz

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.



