KULLANMA TALIMATI

BUSCODYN 20 mg/ml IM/IV/SC Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Kas icine, deri altina veya damar icine uygulanmir.

o Etkin madde:

Her 1 ml’lik ampiil 20 mg hiyosin-N-butilbromiir igerir
¢ Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir, hidrobromik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiinizde doktorunuza bu ilaci
kullandigtmzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

. BUSCODYN 20 mg/ml ampul nedir ve ne i¢in kullamhr?

. BUSCODYN 20 mg/ml ampul’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. BUSCODYN 20 mg/ml ampul’ii nasil kullanihr?

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

. BUSCODYN 20 mg/ml ampiil’iin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. BUSCODYN 20 mg/ml ampul nedir ve ne icin kullanthr?

BUSCODYN 20 mg/ml ampul spazm giderici ilaglar grubuna dahildir.
Her ampuliin 1 mI’sinde etkin madde olarak 20 mg hiyosin-N-butilbromiir bulunur.6 adet
ampul igeren kutularda kullamima sunulmustur.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul asagidaki organlarin kaslarinda meydana gelen ani,

siddetli nébetler seklindeki agrili kasilmalarin (spazm) gecirilmesi i¢in kullanilir.

Mide

Barsaklar

Idrar kesesi ve idrar yollar

Safra kanallan

Ureme organlari

BUSCODYN 20 mg/ml ampul teshis ve tedaviye yonelik radyolojik girisimler sirasinda

(6rnegin midenin ve on iki parmak bagirsaginin optik bir alet ile incelenmesi {endoskopi)
yapilirken spazmin giderilmesi igin kullanthr
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2.  BUSCODYN 20 mg/ml ampiil’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUSCODYN 20 mg/ml ampul’it asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

- Etkin madde olan hiyosin-N-butilbromiir, veya BUSCODYN 20mg/ml ampul’iin
igerdifi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (yani duyarliliginiz) varsa,

- (G6z ict basincinim agin artmasina yol agan glokom denen bir goz rahatsizhiiniz varsa
ve bunun i¢in tedavi gérmityorsaniz,

- idrarmizin idrar kesesi iginde birikmesine ve atilmasinin giiglesmesine yol agan bir
rahatsizliginiz varsa (6rn. erkeklerde prostat bezinde biiyiime)

- Sindirtm sisteminizde mekanik tikanma veya barsak hareketlerinin felg olmasina bagh
barsak tikanmasi varsa

- Kalp atim saymizda agin artisa yol agan bir hastaligimiz varsa

- Megakolon adi1 verilen kalin barsaklarin bir b6liimiiniin agir1 genislemesine yol agan,
inat¢1 kabizlik ve karin bitylimesi ile kendini gosteren bir hastalifmiz varsa

- Myasteni gravis adi verilen kaslarin asir1 gii¢siizlesmesine yol agan nadir goriilen bir
hastaligmiz varsa,

- Hamileyseniz,

- Bebek emziriyorsaniz.

Eger kan sulandirici ilag tedavisi goriiyorsaniz, BUSCODYN ampulii enjekte edecek saglik
gorevlisine bu durumu séylemelisiniz. Ciinkii kas i¢ine enjeksiyon durumunda, kas iginde kan
toplanmas: olasihg: vardw. Eger bdyle bir tedavi goriiyorsamz, BUSCODYN ampul deri
altina ya da toplardamar i¢ine enjekte edilmelidir.

BUSCODYN 20 mg/ml ampulii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Géziiniizde teshis edilmemis dar agili glokom denen bir bozukluk varsa (BUSCODYN
20 mg/ml ampul uygulamasmni takiben géz i¢i basmcinizin ani yiikselme olabilir. Eger
BUSCODYN 20 mg/ml ampul uygulamasmi takiben gézlerinizde agn, kizarklik, gérme
kayb1 olursa derhal bir g6z hastahiklar1 uzmanina bagvurunuz)

- Damar yoluyla BUSCODYN 20 mg/ml ampul uygulamasini takiben ani agir1 duyarlilik
tepkisi (anafilaktik sok) gézlemlenmistir. Bu yolla BUSCODYN 20 mg/ml ampul uygulamasi
sirasinda doktorunuz tarafindan gézlem altinda tutulmaniz gerekir

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsimniz.

BUSCODYN 20 mg/m! ampul’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BUSCODYN 20 mg/ml ampul agizdan alinmaz. Bu nedenle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur

BUSCODYN 20 mg/ml ampul bir sagltk mensubu tarafindan kas i¢ine, deri altina veya damar
igine enjekte edilerek uygulanir.
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Hamilelik

Hlact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diislinliyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. BUSCODYN 20 mg/ml ampul hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz BUSCODYN 20 mg/ml ampul kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Baz1 kisilerde BUSCODYN 20 mg/ml ampul kullanimi sirasinda gozlerin yakim ve uzagi
goérmeye uyum saglamasinda bir bozukluk geligebilir. Gormenizle ilgili bir sikint1 yagarsaniz
belirtiler gegene kadar ara¢ veya makine kullanmayimiz. Arag¢ veya makine kullanmadan &nce
doktorunuza damsginiz.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul’iin icerifinde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

BUSCODYN 20 mg/ml ampul sodyum igermektedir. Bu dozda sodyuma bagli herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglari kullaniyorsamz, BUSCODYN 20 mg/ml ampul ile etkilesme riski
bulundugundan, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul asagidaki ilacarla birlikte kullamildiginda agiz kurulugu,
kabizhk, gérme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp atiminin
hizlanmasi gibi antikolinerjik etkiler artabilir

Ruhsal ¢6kiintli {depresyon) tedavisinda kullamilan trisiklik antidepresan grubu ilaglar
Alerjik hastaliklara ve arag tutmalarina kars: etkili olan antihistaminik ilaglar

Kalp atim sayisinin kontrol altina alinmas: i¢in kullanilan kinidin, dizopramid

Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan amantadin

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

- Ruhsal rahatsizliklarin diizeltilmesinde yardimci olarak kullanilan haloperidol, flufenazin
gibi ilaglar

- Metoklopramid: Kusmay: énlemek i¢in kullanilan bir dopamin antagonistidir. BUSCODYN
20 mg/ml ampul ile birlikte kullanildiginda her iki ilacin mide barsak kanal Gstiindeki etkileri
azalr.

- Beta-adrenerjik ilaglar: Tansiyon ylikselmesi, gogiis agnsmin dnlenmesi, kalpte ritim
bozukluklarmin ve kalp krizinin tedavisinde kullamlan beta-adrenerjik ilaglarin BUSCODYN
20 mg/ml ampul ile birlikte kullamilmas: kalp atim sayisinin yiikselmesi etkisini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz
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3.  BUSCODYN 20 mg/ml ampul nasil kullanmihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama stkhif icin talimatlar:
BUSCODYN 20 mg/ml ampul doktorunuzun goézetiminde ve bir saglik meslegi mensubu
tarafindan size/¢ocugunuza uygulanacaktir.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul genellikle asagidaki dozda kullanihr:

Eriskinlerde ve 12 yasindan blyiik adolesanlarda : Giinde birkag kes kas igine, deri altina
veya yavas olarak damar i¢cine 1-2 ampul BUSCODYN (20-40 mg) uygulanabilir.

Giinliik en viiksek doz olan 100 mg asilmamalidir.

Bebeklerde ve kiiglik ¢ocuklarda:
Agir vakalarda: Ginde birkag kez kas igine, deri altma veya yavas olarak damar i¢ine viicut
agirhigimm kg’1 bagina 0.3-0.6 mg kullanilabilir.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul’li doktorunuzun onay1 olmadan uzun siire ya da yiiksek dozda
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUSCODYN 20 mg/ml ampul kas i¢ine, deri altina veya yavas olarak damar igine enjekte
edilerek uygulanur.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul enjeksivonu, bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Bebeklerde ve kiigiik gocuklarda giinlik maksimum doz viicut agirhigmin kilogrami basina
1.5 mg’1 agilmamalidir.

Yashlarda kullanimm:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlan:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger ya da bdbreklerinizden rahatsizhi@iniz varsa,bu ilag doktor kontroli altinda dikkatle
kullaniimahdir.

Eger BUSCODYN 20 mg/ml ampul’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSCODYN 20 mg/ml ampul kullaniyorsaniz:
BUSCODYN 20 mg/ml ampul doktor gézetiminde bir saglik meslegi mensubu tarafindan
size/cocugunuza uygulanacagt i¢in, gerekenden fazla kullanma riskiniz bulunmamaktadir,

BUSCODYN 20 mg/ml ampul’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Asinn doz, agiz kurulugu, idrarin mesanede birikmesi, deride kizariklik, mide barsak

hareketlerinden azalma, gegici gérme bozukluklar, kan basincinda diigme, nefes almayla ilgili
sikintilara neden olabilir.
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BUSCODYN 20 mg/ml ampul’ii kullanmay1 unutursaniz

flag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almaniz 6nemlidir. Eger ilacmizi uygulamay:
unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz uygulatmalisimz. Eger bir sonraki dozun saati
gelmisse, almadigmiz dozu atlaymniz, normal dozunuzu uygulatarak tedaviye devam ediniz.
Unutan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

BUSCODYN 20 mg/ml ampul ile tedavi sonlandinldifinda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4.  Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSCODYN 20 mg/ml ampul’iin igerifinde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Bildirilen yan etkilerin goriilme sikligina gére asagidaki gibidir:

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir)

- Gozde yakini veya uzag1 gdrmeye uyum (akomodasyon) yeteneginin bozulmasi
- Kalp atimmin hizlanmasi

- Bag dénmesi

- Agiz kurulugu

Seyrek (1000 hastadan birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla gérilebilir)

- Deri reaksiyonlar, deri kizark1ig

- Dishidrozis(Ozellikle el ve ayaklarda anormal terlemeyle ortaya ¢ikan bir deri hastah1)
- Deri kizarikhigi

- [dranmn idrar kesesinde birikmesi

- Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinty, yliz, dudaklarin sigmesi ya da a1z veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde gigmesi.

Bu c¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacumzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  BUSCODYN 20 mg/ml ampul’iin saklanmasi

BUSCODYN 20 mg/ml ampul’i cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSCODYN 20 mg/ml ampul’ii kullanmayimniz
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Ruhsat Sahibi : RDC Ila¢ Arastirma ve Gelistirme Sanayi A.S.
Bat1 Sitesi Mah. Coskun Irmak Is Merkezi
274 Sok No: 120/121
Yenimahalle/ ANKARA

Uretim yeri  : Mefar Ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkéy/Pendik — ISTANBUL

Bu kullanma talimati 22.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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