KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

UROPAN 5 mg/5 ml Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 5 ml surupta;

Etkin madde:

Oksibutinin Hidrokloriir 5mg
Yardimc1 madde(ler):

Seker 2940 mg
Etil alkol 6 mg
Metil paraben 3mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Mavi renkli, ¢ilek kokulu viskoz berrak surup.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Uropan, inhibe edilmemis norojenik ve refleks ndrojenik mesanesi olan hastalarda, mesane
instabilitesine bagli olarak ortaya ¢ikan iseme problemlerinin giderilmesinde endikedir.
(Ornegin, sik idrara ¢ikma, sikisma, idrar sizmasi, sikismaya bagli olarak idrar kagirma, idrar
yaparken yanma gibi).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Erigkinlerde : Genellikle giinde 2-3 defa 5 mg (bir 6l¢ek) verilir. Azami doz giinde 4 defa 5
mg (bir dlcek)' dir.

Uygulama sekli:

Oral uygulanir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
Oksibutinin hidrokloriir 5 yasin iizerindeki ¢cocuklarda;

- Idiopatik overaktif mesane ya da norojenik mesane bozukluklarma (detriisdr
overaktivite) bagl instable mesane kosullarinda sik idrara ¢ikma ve sikismaya bagl
olarak idrar kagirma,

- Diger tedavilerin basarili olamadigi zaman ila¢ tedavisine bagli olmayan detriisor
overaktivite ile iliskili gece isemesinde

endikedir. Giinde 2 x 2,5 mg ile baglanmalidir.

5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Zayif yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Genel olarak yash hastalar i¢in doz segimi
dikkatli yapilmali, azalan hepatik, renal ya da kalp fonksiyonlar1 ve es zamanh hastalik ya da
baska ila¢ tedavisi nedeniyle en diisiik doz ile baglanmalidir. Genel doz, giinde 2 defa 2.5 mg
("2 olgek)’dir. Klinik cevap alinamamasi durumunda bu doz, giinde 2 defa 5 mg (bir 6lgek)’a
cikartilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Oksibutinin ya da formiilde yer alan herhangi bir maddeye kars1 agir1 duyarhilik hallerinde,
Miyasteniya gravis’de,
Dar acil1 glokom ya da s1§ 6n kamara durumunda,
Paralitik ileus, intestinal atoni dahil gastrointestinal obstriiksiyon’da
Toksik megakolonlu hastalarda, agir tilseratif kolit’te
Idrar retansiyonun hizlanabilecegi mesane ¢ikisi obstriiksiyonlu hastalarda
Stabil olmamis kardiyopatilerde,
Akut hemorajilerde,
kontrendikedir.



4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Oksibutinin, ilacin etkilerine karsi daha duyarli olabilen zayif yaslilarda ve ¢ocuklarda ve
otonomik noropatisi, karaciger ya da bobrek yetmezligi ve ciddi gastrointestinal motilite
bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (4.3 boliimiine bakiniz).

Ulseratif kolit vakalarinda uygulanmasi intestinal motiliteyi inhibe ederek paralitik ileus'a ve
toksik megakolon'a neden olabilir.

Oksibutinin hidroklortir, hipertroidizm, koroner kalp hastaliklari, konjestif kalp yetmezlikleri,
kardiyak aritmiler, tasikardiler, hipertansiyon ve prostat hipertrofilerinde semptomlarin
siddetlenmesine yol acabilir.

Cevre 1sisinin yiikksek oldugu hallerde kullanilirsa, 1s1 sokuna neden olabilir (terleme
fonksiyonundaki azalmaya bagl ates yiikselmesi, sicak ¢arpmasi). Bilhassa ileostomi ve
kolostomili hastalarda goriilen diyare, tam olmayan bir intestinal obstriikksiyonun erken
belirtisi olarak kabul edilebilir. Bdyle durumlarda oksibutinin hidrokloriir uygulamasi zararl
olabilir.

Refluks 0Ozofajit ile iligkili hiatus hernia’li hastalarda dikkatli kullanilmalidir ¢iinki
antikolinerjik ilaclar bu kosullar siddetlendirebilir.

Tedavi stiresinde gerekli sistometrik ve diger diagnostik incelemeler yapilmalidir. Tedavinin
gidisini kontrol edebilmek i¢in sik sik sistometrik tayinler yapilmasi tavsiye edilir. Enfeksiyon
ortaya ¢ikarsa uygun antibiyotik tedavisi tatbik edilmelidir.

Otonomik ndropati isimli sinirleri etkileyen bir hastaliginiz var ise oksibutinin zararli olabilir.

Cocuklarda kullanimi:

5 yas ve daha yukar yaslardaki cocuklarda giivenle kullanilabilecegi saptanmistir. Ancak,
daha kii¢lik ¢cocuklarda, emniyetle kullanilabilecegi hakkinda yeterli veriler olmadigindan, 5
yasindan kii¢iik cocuklarda uygulanmamalidir.

Monosemptomatik nokturnal eniiresizli (detrusor overaktivite ile iliskili olmayan)
c¢ocuklarda oksibutinin hidrokloriir kullanimi 6nerilmez.

5 yasin iizerindeki ¢ocuklarda oksibutinin hidrokloriir, dikkatli kullanilmahdir, ¢iinkii
cocuklar ilacin etkilerine (ozellikle santral sinir sistemi ve psikiyatrik advers
reaksiyonlar) daha duyarh olabilirler.

UROPAN, seker igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriin az miktarda her dozda 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

UROPAN, metil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger antikolinerjik ilaclarla birlikte kullanilmasi durumunda oksibutinin hidrokloriir'iin
antikolinerjik etkinligi artar.

Antikolinerjikler ve klozapin, fenotiyazinler, amantadin, butirofenonlar, L-dopa, dijitalisler ve
trisiklik antidepresanlar arasinda etkilesim durumlari nadiren bildirilmistir. UROPAN bu tiir
ilaclarla ayn1 anda kullanilirsa dikkatli olunmalidir.

Oksibutinin gastrik motiliteyi azaltarak diger ilaglarin absorpsiyonunu etkileyebilir.

Uropan, ketokonazol ile beraber uygulandiginda ortalama oksibutinin plazma konsantrasyonu,
yaklasik 3-4 kat artar.

Antimikotik ajanlar (6rn. itrakonazol ve mikonazol) ya da makrolid antibiyotikler (6rn.
eritromisin ve klaritromisin) gibi diger P450 3A4 enzim sistem inhibitorleri oksibutininin
farmakokinetik parametrelerini (6rn. Cpas, ve AUC) yiikseltebilir. Bu etkilesimin klinik
Oonemi bilinmemektedir. Boyle ilaclar ayn1 anda kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda tedaviye baslamadan once gebelik testi
yapilmalidir ve tedavi Sirasinda kontraseptif kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvan deneylerinde ilacin fotus iizerinde olumsuz bir etkisi saptanamamustir. Ote yandan
hamile olan veya gebelik ihtimali bulunan kadinlarda giivenle kullanilabilecegi yoniinde kesin
bilgiler de heniiz elde edilmis degildir. Bu nedenle hamile kadinlarda uygulanmamalidir.

Laktasyon donemi

Oksibutinin’in kiiciik miktarlarda anne siitiine gectigi hayvanlarda gosterilmistir. Bu
nedenle emziren annelerde kullanilmamahdir.



Ureme yetenegi/Fertilite

Hamster, tavsan, fare ve sicanlar {izerinde oksibutinin hidrokloriir kullanilarak yapilan
toksisitesi tireme ¢alismalari, fertiliteyi azalttigini gostermemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Oksibutinin hidrokloriir uyuklama ve gérmede bulaniklia neden olabilir. Hastalarin dikkat
isteyen is makineleri ile c¢aligmalar1 ve araba kullanmalar1 gerekiyorsa bu durumun
kendilerine oncelikle agiklanmasi ve dikkatlerinin ¢ekilmesi gerekir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000); ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Santral Sinir Sistemi ve Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan: Bas agrisi, bag donmesi, somnolans/yorgunluk, uyusukluk

Seyrek: Konviilsiyonlar, ajitasyon, kognitif disfonksiyon, saskinlik, sinirlilik, paranoya,
haliisinasyonlar, kabuslar, konsantrasyon zorluklar1

G0z bozukluklari
Yaygin: Bulanik gérme
Yaygin olmayan: Isiga kars1 asir1 duyarlilik

Seyrek: Midriyazis, intraokiiler hipertansiyon, dar-a¢ili glokomo baslangici, g6z kurulugu.

Kalp ve damar sistemi bozukluklar1

Yaygin olmayan: Tasikardi, kardiyak aritmi

Gastrointestinal bozukluklar

Cok yaygin: Agiz kurulugu

Yaygin: Bulanti, kabizlik, karin agrisi, dispepsi
Yaygin olmayan: Diyare, anoreksi, kusma, tat kaybi

Seyrek: Gastroozofagel reflii



Deri ve deri alt1 doku bozukluklari
Yaygin: Yiizde kizarma (¢ocuklarda daha belirgin olabilir)
Yaygin olmayan: Kuru cilt,

Seyrek: Kizariklik, iirtiker, anjiyoddem, 1s18a duyarlilik gibi alerjik reaksiyonlar

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon

Bilinmiyor: idrara ¢ikmada zorlanma

Ureme sistemi ve meme bozukluklari

Seyrek: Erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar

Seyrek: Giines garpmasi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asiminda diger antikolinerjik ajanlarda goriilen semptomlar ortaya ¢ikar.

Bunlar : Santral sinir sisteminin agir1 uyarilmasi (tremor, irritabilite, konviilsiyonlar, delirium,
halusinasyonlar), yiizde kizarma, ates, bulanti ve kusma, tasikardi, hipotansiyon veya
hipertansiyon, solunum gii¢liigii, paralizi ve koma. Buna kars1 semptomatik ve destekleyici
tedavi uygulanir.

Alinacak onlemler:

1) Midenin yikanmast

2) Yavas intravenoz enjeksiyonla fizostigmin

Yetiskinler: Yavas intravenoz uygulama ile 0.5-2 mg fizostigmin. 5 dakika sonra tekrarlanir,
gerekirse maksimum 5 mg'a kadar ¢ikarilabilir.

Cocuklar: Yavas intravendz uygulama ile 30 mikrogram/kg fizostigmin. 5 dakika sonra
tekrarlanir, gerekirse maksimum 2 mg'a kadar ¢ikarilabilir.

Ates, semptomatik olarak buz torbalar1 veya alkol kompresi ile diistirtiliir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Belirgin huzursuzluk ya da heyecan durumunda 10 mg diazepam intravendz enjeksiyonla
verilebilir, tasikardi, propanolol’iin intraven6z enjeksiyonu ile tedavi edilebilir ve iriner
retansiyon, katerizasyon ile diizeltilebilir.

Kiirar’e benzer etkiler durumunda solunum kaslar1 paralizi i¢cin mekanik ventilasyon
gerekecektir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu : Uriner antispazmotik

ATC kodu : G04 BD04

Oksibutinin hidrokloriir, diiz kaslar {lizerinde direkt antispazmodik etkiye sahiptir. Ayrica
asetilkolinin diiz kaslar iizerindeki muskarinik tesirini de inhibe eder (antimuskarinik etki).
Iskelet sisteminin ndéromuskiiler iletisim noktalari ya da otonomik gangliyonlar iizerinde
bloke edici bir etki icra etmez (antinikotinik etki).

Oksibutinin hidrokloriir mesane diiz kasmi gevsetir. Istemsiz mesane kasilmalar1 olan
hastalarda yapilan sistometrik incelemeler, oksibutinin'in idrar kesesi kapasitesini
biyiittiiglinli, kontraktif diiz kaslarin kontrol edilemeyen kasilmalarinin frekanslarini
azalttigini ve idrar yapma diirtiisiinii geciktirip engelledigini ortaya koymustur.

Bu nedenle oksibutinin , hem sikigmayi1 (urgency) hemde istemli idrar yapma ve idrar kagirma
epizotlarimin sikligini azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Oksibutinin, oral uygulamay:1 takiben gastrointestinal yoldan hizla absorbe edilir ve 1 saatten
daha kisa bir siirede maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Ik gecis etkisi yiiksektir ve
uygulanan dozun % 10’dan az1 degismemis olarak dolasima geger.

Dagilim:

Oksibutinin sistemik emilinden sonra tiim viicut dokularina dagilir. 5 mg oksibutinin
hidrokloriirlin intraven6z uygulanmasindan sonra dagilim hacmi, 193 L.’dir. Oksibutinin her
iki enantiomeri de plazma proteinlerine yiiksek oranda (> % 99) baglanir. Oksibutinin aktif
metaboliti olan desetiloksibutininin her iki enantiomeri de yiiksek oranda (> % 97) plazma
proteinlerine baglanir. Baglandigi baslica protein, 1-alfa-asit glikoproteindir.

Biyotransformasyon:

Oksibutinin Hidrokloriir karacigerde P450 enzim sistemi, 6zellikle CYP3A4 ile metabolize
olur. Metabolik f{irlinleri, fenilsiklohekzilglikolik asit(farmakolojik olarak inaktif) ve
desetiloksibutinin (farmakolojik olarak aktif)’dir.




Eliminasyon:
Atilim1 esas olarak bobreklerdedir. Uygulanan dozun % 0.1’inden az1 degismemis olarak

idrarla atilir. Ayrica uygulanan dozun % 0.1°den az1 desetiloksibutinin metaboliti olarak atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :

20, 80 ve 160 mg/kg/giin oksibutinin kloriir dozlarinda sicanlarda yapilan 24 aylik bir
calisma, karsinojenisite bulgulari gostermemistir. Bu dozlar, viicut yiizey alanina dayanan
insanlarin maruz kaldig1 en yiiksek dozlarinin yaklasik 6, 25 ve 50 katidir.

Oksibutinin kloriir, Schizosaccharomyces pompholiciformis, Saccharomyces cerevisiae ve
Salmonella typhimurium test sistemlerinde test edildiginde mutajenik aktivite artist
gostermemistir.

Hamster, tavsan, fare ve sigcanlar iizerinde oksibutinin hidrokloriir kullanilarak yapilan tireme
calismalari, fertiliteyi azalttigin1 géstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Seker

Etil alkol

Sitrik asit

Metil paraben
FD&C Blue No 1
Esans Framboise
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

250C" nin altindaki oda sicakliginda saklanr.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml.'sinde (bir 6l¢ek) 5 mg oksibutinin hidrokloriir ihtiva eden, 100 ml'lik ve 250 ml’lik cam
sigselerde, 5 ml'lik 6l¢ii kagig ile birlikte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi Uriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontroli
yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18

Bagcilar / ISTANBUL

Tel. :0212 4103950

Faks. : 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

213/16

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 06.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHi



