KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UROPAN 5 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 5 ml surupta;

Etkin madde:
Oksibutinin hidrokloriir 5mg

Yardimc1 madde(ler):

Sukroz 2940 mg
Etanol (%96) 7,5 mg
Metil parahidroksi benzoat 4,5mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Surup

Mavi renkli, cilek kokulu viskoz berrak surup.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

UROPAN, inhibe edilmemis norojenik ve refleks norojenik mesanesi olan hastalarda, mesane
instabilitesine bagli olarak ortaya cikan iseme problemlerinin giderilmesinde endikedir.
(Ornegin, sik idrara ¢ikma, sikisma, idrar sizmasi, sikismaya baglh olarak idrar kagirma, idrar

yaparken yanma gibi).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Eriskinlerde: Genellikle giinde 2-3 defa 5 mg (bir 6l¢ek) verilir. Azami doz giinde 4 defa 5 mg
(bir olcek)’dir.
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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 ¢ocuklarda;

- Idiopatik overaktif mesane ya da norojenik mesane bozukluklarina (detriisor overaktivite)
bagli stabil olmayan mesane kosullarinda sik idrara ¢ikma ve sikismaya bagli olarak idrar
kacirma,

- Diger tedavilerin basarili olamadig1 zaman ilag¢ tedavisine bagli olmayan detriisér overaktivite
ile iligkili gece isemesinde

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

5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Zay1f yasl hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Genel olarak yagh hastalar i¢in doz secimi dikkatli
yapilmali, azalan hepatik, renal ya da kalp fonksiyonlar1 ve es zamanli hastalik ya da baska ilag
tedavisi nedeniyle en diisiik doz ile baglanmalidir. Genel doz, giinde 2 defa 2,5 mg (Y2 6l¢ek)’dir.

Klinik cevap alinamamasi1 durumunda bu doz, giinde 2 defa 5 mg (bir 6l¢ek)’a ¢ikartilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Oksibutinin ya da formiilde yer alan herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik hallerinde,
Miyasteniya gravis’de,

Dar acili glokom ya da s1g 6n kamara durumunda,

Paralitik ileus, intestinal atoni dahil gastrointestinal obstriiksiyon’da

Toksik megakolonlu hastalarda, agir iilseratif kolit’te

Idrar retansiyonun hizlanabilecegi mesane ¢ikist obstriiksiyonlu hastalarda

kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Oksibutinin, ilacin etkilerine karsi daha duyarli olabilen zayif yaslhilarda, Parkinson hastaligi olan
hastalarda ve ¢ocuklarda ve otonomik noropatisi (Parkinson hastaligr olanlar gibi), karaciger ya
da bobrek yetmezligi ve ciddi gastrointestinal motilite bozuklugu olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir (4.3 boliimiine bakiniz).

Antikolinerjikler yasl hastalarda kognitif bozukluk riski nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

Gastrointestinal bozukluklar: Antikolinerjik tibbi iirlinler gastrointestinal motiliteyi azaltabilir ve
gastrointestinal obstriiktif bozukluklar, intestinal atoni ve iilseratif kolit hastalarinda dikkatli

kullanilmalidir.

Oksibutinin tagikardi (ve hipertroidizm, konjestif kalp yetmezligi, kardiyak aritmi, koroner kalp
hastaliklari, hipertansiyon vakalarinda dikkatli olunuz), biligsel bozukluklar ve prostat

hipertrofilerinde semptomlarin siddetlenmesine yol acabilir.

Antikolinerjik merkezi sinir sistemi etkileri (6rnegin, haliisinasyonlar, ajitasyon, konfiizyon,
uyuklama) bildirilmistir; 6zellikle tedaviyi baslattiktan veya dozu arttirdiktan sonraki ilk birkag
ayda izleme yapilmasi Onerilir; antikolinerjik merkezi sinir sistemi etkileri gelisirse tedavinin

kesilmesi veya dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Oksibutinin dar agili glokoma neden olabileceginden, hastalar ani géorme kaybi veya okiiler

agridan haberdar olduklarinda hemen bir doktora basvurmalidirlar.

Oksibutinin, dis ciiriigii, parodontoz veya oral kandidiyaz ile sonuglanabilecek tiikiiriik

salgilarini azaltabilir.

Antikolinerjik tibbi iiriinler, hiatus hernisi/ gastro-ozofageal reflii olan ve/veya 6zofajite neden

olan veya siddetlendiren tibbi iiriinler (bifosfonatlar gibi) alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Oksibutinin yiiksek ¢evre sicakliklarinda kullanildiginda, bu durum terlemenin azalmasina bagl

olarak 1s1 halsizligine veya bezginligine neden olabilir.

3/11



Cocuklarda kullanimi:
5 yas ve daha yukan yaslardaki cocuklarda giivenle kullanilabilecegi saptanmistir. Ancak, daha
kiiciik ¢cocuklarda, emniyetle kullanilabilecegi hakkinda yeterli veriler olmadigindan, 5 yasindan

kii¢iik cocuklarda uygulanmamalidir.

Tek semptomlu nokturnal eniiresizli (detrusor asir1 aktivite ile iliskili olmayan) cocuklarda

oksibutinin hidrokloriir kullanimi 6nerilmez.

5 yasin iizerindeki cocuklarda oksibutinin hidrokloriir, dikkatli kullamlmahdir, c¢iinkii
cocuklar ilacin etkilerine (6zellikle santral sinir sistemi ve psikiyatrik advers reaksiyonlar)

daha duyarh olabilirler.

UROPAN, sukroz icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorsiyon
veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz”’da 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

UROPAN, metil parahidroksi benzoat icerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden

olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger antikolinerjik ajanlar oksibutinin hidrokloriir ile birlikte uygulandiginda dikkat edilmelidir,

clinkii antikolinerjik etkiler potansiyalize olabilir.

Oksibutininin antikolinerjik aktivitesi, diger antikolinerjikler veya amantadin gibi antikolinerjik
aktiviteli tibbi {irlinler ve diger antikolinerjik antiparkinson ilaglar1 (6rnegin biperiden,
levodopa), antihistaminler, antipsikotikler (6rn. fenotiazinler, butirofenonlar, klozapin), kinidin,
digitalis, trisiklik antidepresanlar, atropin ve atropinik antispazmodikler gibi benzer bilesikler ve

dipiridamol’iin es zamanl kullanimu ile artar.

Oksibutinin gastrik motiliteyi azaltarak diger ilaclarin absorpsiyonunu etkileyebilir. Oksibutinin
sitokrom P 450 izoenzim CYP 3A4 ile metabolize edilir. Bir CYP3A4 inhibitorii ile eszamanl

uygulama, oksibutinin metabolizmasini inhibe edebilir ve oksibutinin maruziyetini arttirabilir.

Oksibutinin, antikolinerjik bir ajan olarak, prokinetik tedavilerin etkisini antagonize edebilir.
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Kolinesteraz inhibitorleri ile eszamanli kullanim, kolinesteraz inhibitor etkinliginin azalmasina

neden olabilir.

Hastalar, alkoliin oksibutinin gibi antikolinerjik ajanlarin neden oldugu uyusuklugu

arttirabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir (bkz. Boliim 4.7).

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

Hamile kadinlarda oksibutinin kullanimina iliskin yeterli veri yoktur. Hayvan calismalari
gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum veya postnatal gelisim lizerindeki etkilerle ilgili olarak
yetersizdir. Insanlar icin potansiyel risk bilinmemektedir. Oksibutinin, acikca gerekli olmadig

siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme doneminde oksibutinin kullanildiginda, anne siitiine kiiciik bir miktar gecer. Bu

nedenle emzirme sirasinda oksibutinin kullanimi tavsiye edilmez.
Ureme yetenegi/Fertilite

Hamster, tavsan, fare ve sicanlar lizerinde oksibutinin hidrokloriir kullanilarak yapilan toksisitesi

tireme calismalari, fertiliteyi azalttigin1 gostermemistir.

5/11



4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Oksibutinin hidrokloriir uyuklama ve gormede bulanikliga neden olabilir. Hastalarin dikkat
isteyen is makineleri ile ¢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); cok nadir (<1/10.000); bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

¢ Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: idrar yolu enfeksiyonu

¢ QGastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: kabizlik, mide bulantisi, agiz kurulugu

Yaygin: ishal, kusma

Yaygin olmayan: abdominal rahatsizlik, anoreksi, istah azalmasi, disfaji

Bilinmiyor: gastrodzofageal reflii hastaligi, psodo-obstriiksiyon riski altindaki hastalarda (yash

veya kabiz olan ve bagirsak hareketliligini azaltan diger ilaclar ile tedavi edilen hastalar)

e Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: zihin bulanikligi durumu

Bilinmiyor: ajitasyon, anksiyete, haliisinasyonlar, kabuslar, paranoya, yashlarda kognitif
bozukluklar, depresyon belirtileri, oksibutinin bagimlilig1 (ila¢ veya madde kotiiye kullanimui

Oykiisii olanlarda)
e Sinir sistemi hastaliklart
Cok yaygin: bag donmesi, bag agrisi, uyusukluk

Bilinmiyor: kognitif bozukluklar, konviilsiyonlar, uyku hali, oryantasyon bozuklugu

e Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: tasikardi, aritmi

6/11



¢ Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar

Bilinmiyor: sicak carpmasi

e G0z hastaliklari
Cok yaygin: bulanik gérme
Yaygin: goz kurulugu

Bilinmiyor: dar-acili glokom, midriyazis, okiiler hipertansiyon

e Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin: iiriner retansiyon

Bilinmiyor: idrara ¢itkmada zorlanma

e Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: cocuklarda daha belirgin goriilen yiizde kizariklik
e Deri ve deri alt1 doku hastaliklart
Cok yaygin: cilt kurulugu

Bilinmiyor: anjioddem, kizariklik, iirtiker, hipohidrozis, fotosensitivite

¢ Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: asir1 duyarlilik.

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 asin ve tedavisi
Doz agiminda diger antikolinerjik ajanlarda goriilen semptomlar ortaya ¢ikar.
Bunlar: Santral sinir sisteminin asirt uyarilmasi (tremor, irritabilite, konviilsiyonlar, delirium,

halusinasyonlar), yiizde kizarma, ates, bulanti ve kusma, tasikardi, hipotansiyon veya
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hipertansiyon, solunum giicliigii, paralizi ve koma. Buna karsi semptomatik ve destekleyici
tedavi uygulanir.

Alinacak onlemler:

1) Midenin yikanmasi

2) Yavas intravenoz enjeksiyonla fizostigmin uygulanmasi

Yetigkinler: Yavas intraven6z 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 diisiiriiliir.

Belirgin huzursuzluk ya da heyecan durumunda 10 mg diazepam intravendz enjeksiyonla
verilebilir, tasikardi, propranolol’iin intravendz enjeksiyonu ile tedavi edilebilir ve iiriner

retansiyon, katerizasyon ile diizeltilebilir.

Kiirara benzer etkiler durumunda solunum kaslar1 paraliz oldugu i¢in mekanik ventilasyon

gerekecektir.

5. FARMAKOLOJiIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grubu: Uriner antispazmodikler

ATC kodu: G04 BD04

Oksibutinin hidrokloriir, diiz kaslar lizerinde dogrudan antispazmodik etkiye sahiptir. Ayrica
asetilkolinin diiz kaslar {izerindeki muskarinik tesirini de inhibe eder (antimuskarinik etki). Bu
ozellikler, stabil olmayan bir mesanesi olan hastalarda mesanenin detrusor kasinin gevsemesine
neden olur. Oksibutinin hidrokloriir, mesane Kkapasitesini arttirir ve detrusor kasinin
kendiliginden kasilma insidansin1 azaltir. Iskelet sisteminin néromuskiiler iletisim noktalari ya da
otonomik gangliyonlar iizerinde bloke edici bir etki yapmaz (antinikotinik etki).

Oksibutinin hidrokloriir mesane diiz kasin1 gevsetir. Istemsiz mesane kasilmalar1 olan hastalarda

yapilan sistometrik incelemeler, oksibutinin'in idrar kesesi kapasitesini biiyiittiiglinii, kontraktif
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diiz kaslarin kontrol edilemeyen kasilmalarinin frekanslarini azalttigini ve idrar yapma diirtiisiinii
geciktirip engelledigini ortaya koymustur.
Bu nedenle oksibutinin, hem sikismay1 (urgency) hemde istemli idrar yapma ve idrar kacirma

hikayesinin sikligin1 azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Oksibutinin, oral uygulamayi takiben gastrointestinal yoldan hizla absorbe edilir ve 1 saatten
daha kisa bir siirede maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. ik gegis etkisi yiiksektir ve
uygulanan dozun %10’dan az1 degismemis olarak dolasima gecer. Yart Omrii 2-3 saattir ve etkisi

yaklasik 10 saat siirer.

Dagilim:

Oksibutinin sistemik emilinden sonra tiim viicut dokularmma dagilir. 5 mg oksibutinin
hidrokloriiriin intravendz 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 yiikksek oranda (> %97) plazma
proteinlerine baglanir. Baglandig: baslica protein, 1-alfa-asit glikoproteindir.

Tekrarlanan oral uygulama sekiz giin sonra sabit duruma ulasir.

Oksibutinin yaslt hastalarda birikimi ve farmakokinetigi diger yetiskinlerle benzerdir. Tavsanda
biliyer sistemden bazi atilimlar gézlemlenmistir ve kismi ilk gec¢is metabolizmasi gerceklesir,

ayrica metabolitler de antimuskarinik 6zelliklere sahiptirler.

Biyotransformasyon:

Oksibutinin Hidrokloriir karacigerde P450 enzim sistemi, 0zellikle CYP3A4 ile metabolize olur.
Metabolik iriinleri, fenilsiklohekzilglikolik  asit  (farmakolojik  olarak inaktif) ve

desetiloksibutinin (farmakolojik olarak aktif)’dir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yolu bobreklerdir. 24 saat sonra sicanin idrarinda ortaya c¢ikan degismemis ilacin
sadece %0,3-0,4’ti ve 48 saat sonra kopegin idrarinda goriillen ilacin %1’idir. Bu nedenle

sicanlarda ve kopeklerde, oksibutinin neredeyse tamamen emilmis gibi goriinmektedir.

9/11



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Ek veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sukroz

Etanol (%96)

Sitrik asit susuz

Metil parahidroksi benzoat

Boya (Brilliant Blue FCF, F.D. & C Blue No: 1)
Esans (Dag cilegi aromast)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml.'sinde (bir 6l¢ek) 5 mg oksibutinin hidrokloriir ihtiva eden, 100 ml'lik ve 250 mI’lik cam
siselerde, 5 ml'lik olcii kasigi 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 Kontrolii

Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
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Bagcilar / ISTANBUL
Tel: 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
213/16

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11/11



