KULLANMA TALIiMATI

SOLIFAS® 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 10 mg solifenasin siiksinat igerir.

e Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen), prejelatinize nisasta,
hipromelloz (E464), sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E171),
polietilen glikol (E1521), talk (E553b), kirmiz1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimazn: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ila¢ kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOLIFAS nedir ve ne icin kullanilr?

SOLIFAS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOLIFAS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SOLIFAS’in saklanmasi

ok~ 0D

Bashklar1 yer almaktadar.

1. SOLIFAS nedir ve ne icin kullanihr?
SOLIFAS idrar yollarindaki spazmi giderici (iiriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

Acik pembe renkli, yuvarlak, bikonveks film kapl tablettir. SOLIFAS 30 ve 90 tabletlik

ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tablet icerisinde sigir siitiinden elde edilen laktoz
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monohidrat bulunmaktadir.

SOLIFAS asir1 calisan idrar torbasi belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir. Bu belirtiler
arasinda sik idrara ¢ikmak ihtiyaci, sikisarak tuvalete gitme ihtiyaci, zamaninda tuvalete
yetisememenizden kaynaklanan idrar kagirma bulunmaktadir.

SOLIFAS alindig1 zaman etkin madde olan solifenasin viicudunuza saliarak idrar torbanizin
faaliyetini azaltir ve idrar torbanizi kontrol altina alabilmenizi saglar.

2. SOLIFAS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOLIFAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Solifenasin siiksinat veya SOLIFAS’1n igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjik
(asir1 duyarli) iseniz (6rnegin dokiintii, kasinti veya nefes darligi)

Bobrek diyalizine giriyorsaniz

SOLIFAS’1n viicuttan atilmasini azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketokonazol) tedavi
ediliyorsaniz ve ciddi bobrek hastaligi veya orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa
Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylendiyse

Ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa

Idrara gikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bosaltamryorsaniz (iiriner retansiyon)

Ciddi bir mide veya bagirsak hastaliginiz varsa (iilseratif kolit ile iligkili bir
komplikasyon olan toksik megakolon dahil)

Belli kaslarda asir1 zayifliga neden olabilen miyastenia gravis adi verilen bir kas
hastaliginiz varsa

Gozlerde, kismi gérme kaybinin eslik ettigi, yiiksek basing (glokom) varsa

SOLIFAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Idrar torbanizda (mesanenizde) idrara ¢ikmamizi gii¢lestiren bir tikanma varsa, idrara
cikmada zorluk yasiyorsaniz (ince idrar akimi)

Sindirim sisteminizde bir tikanma varsa (kabizlik)

Sindirim sisteminizin yavaslamasi riski altindaysaniz (mide ve bagirsak hareketleri)

Reflii hastaliginiz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir ¢esit fitik hastaliginiz
varsa

Ciddi bobrek hastaliginiz varsa
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e Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa,

e Bazi i¢ organlari uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle olusan (otonom noropati adi
verilen) bir grup belirti gosteriyorsaniz.

Doktorunuz SOLIFAS tedavisine baslamadan once kalp veya bébrek sorunlari ya da bir

bosaltim sistemi enfeksiyonu gibi sik idrara ¢ikma ihtiyaci yoniinden diger nedenlerin var

olup olmadigin1 degerlendirecektir. Eger idrar yolu iltihabiniz varsa, doktorunuz tarafindan

size bir antibiyotik (belirli bakteriyel enfeksiyonlara karsi tedavi) regete edilecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danzsin:z.

SOLIFAS’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SOLIFAS ag veya tok karnina alinabilir. Film kapli tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile
yutularak alinir.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzsin:z.

e SOLIFAS’1n hamilelik sirasinda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmadig: igin hamilelik
esnasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzsin:z.

e Emzirme doneminde SOLIFAS kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim
SOLIFAS bazen bulanik gérmeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga neden
olabilir. Bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz, arag ve makine kullanmayiniz.

SOLIFAS’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SOLIFAS kullanirken baska ilaglar aliyorsamz, bu durum ilaclarin islevini olumsuz

etkileyebilir ve yan etkig Qlasiligy, deaurabilir;. Asagidaki ilaglardan herhangi birisini
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ahyorsamz SOLIFAS kullanmaya baslamadan énce doktorunuza veya eczaciniza bagvurun:

e Aym tiirden bagka ilaglar (antikolinerjik ilaglar), zira her iki ilacin etkisi ve yan etkileri
artabilir.

e Kolinerjik reseptor agonistleri tiiriinden ilaglar kullaniyorsaniz (en yayginlarindanbirisi
olan pilokarpin glokom (goz tansiyonu) hastaligi tedavisinde kullanilmaktadir),
SOLIFAS1n etkisi azalabilir.

e Sindirim sistemini daha hizli c¢alistiran ilaglar (6rnegin metoklopramid ve sisaprid)
kullaniyorsaniz SOLIFAS bunlarin etkisini azaltabilir.

e Ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil ve diltiazem gibi ilaglar,
SOLIFAS’1n viicuttan atilim oranini azaltabilir.

e Rifampisin, fenitoin ve karbamazepin gibi ilaglar, SOLIFAS’n viicuttan atilim oranini
artirabilir ve etkisini azaltabilir.

e Bisfosfonat grubu ilaglar, yemek borusu iltihabina (6zofajit) neden olabilir veya bu
durumu koétiilestirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son
zamanlarda kulland:ysaniz litfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3.SOLIFAS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.

¢ Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Giinde bir kez 5 veya 10 mg’lik bir tablet aliniz.

e Doktorunuz hangisinin sizin i¢in en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.
e SOLIFAS’1 her giin ayn1 saatte aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SOLIFAS’1 agizdan ahmz ve bir icecekle biitiin halde yutulmahdir. A¢ veya tok
karnina alinabilir. Tabletleri kirmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda SOLIFAS’in giivenliligi ve etkililigi heniiz tam olarak belirlenmemistir. Bu
nedenle SOLIFAS’1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.
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Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynmidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek hastaliginz varsa, giinde 5 mg’dan daha fazla SOLIFAS almayimiz.

Karaciger yetmezligi:
Orta dereceli karaciger hastahginiz varsa, ginde 5 mg’dan daha fazla SOLIFAS
almayiniz.

Eger SOLIFASin etkisinin cok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLIFAS kullandiysamz:

SOLIFAS dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz veya hastanenin acil boliimiine basvurunuz ve onlara ka¢ adet tablet aldiginiz:
soyleyiniz.

Cocuklarin kazara SOLIFAS almas: durumunda derhal tibbi yardima basvurunuz.

Doz asimi asagidaki etkilere yol agabilir:
Bas agrisi, agiz kurulugu, bag donmesi, sersemlik ve bulanik gorme.

Ciddi doz asimi durumunda, haliisinasyonlar, asir1 uyarilabilirlik, nobetler, solunum
sorunlari (solunum yetersizligi), artan nabiz (tasikardi), idrar yapamama (liriner retansiyon),
g6z bebeklerinde biiyiime (dilatasyon) goriilebilir.

SOLIFAS’1 kullanmayr unutursamz:

Bir sonraki dozu alma zamani gelmedigi taktirde, hatirlar hatirlamaz aliniz. Giinde birden
fazla doz almayimz. Eger herhangi bir stipheniz varsa doktorunuz veya eczacinmz ile
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.
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SOLIFAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.
SOLIFAS kullanmay1 keserseniz idrar kesenizde asir1 aktivite belirtileri yeniden goriilebilir
veya katiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SOLIFAS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyon ya da ciddi deri reaksiyonu (6rnegin deride kabarma veya soyulma)

yasarsaniz, doktorunuzu veya eczacinizt derhal bilgilendiriniz.

Solifenasin siiksinat kullanan bazi hastalarda, havayolu obstriiksiyonu (tikanmasi) ile birlikte
anjiyoodem (derinin hemen alt ylizeyindeki dokuda siskinlikle beliren deri alerjisi)
bildirilmistir. Anjiyoddem goriilmesi durumunda solifenasin siiksinat tedavisi kesilmeli ve

uygun tedavi ve / veya gerekli dnlemler alinmalidir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e Idrar kesenizde idrar birikmesi (iiriner retansiyon)
e Kalin bagirsaklarda sert ve ¢ok miktarda digki birikimi (fekal impaksiyon)
e Kusma

e Bagirsak tikanmasi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56RG83ak1UQ3NRS3k0SHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Cok seyrek:
e Haliisinasyon, konflizyon (kafa karigikligi)

e (Cilt alt1 dokuda 6dem ile ortaya ¢ikan cilt alerjileri (anjiyoddem)

Bilinmiyor:

e Diizensiz kalp atimi, kalp atisin1 hissetmek, daha hizli kalp atislar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler:
e Agiz kurulugu

Yaygin yan etkiler:
e Kabizlik, bulanti, hazimsizlik (karinda siskinlik, gegirme, yanma hissi gibi semptomlar),
karin agris1, mide rahatsizligi

e Bulanik gérme

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Bosaltim sistemi enfeksiyonlari, idrar kesesi iltihabi (sistit), idrara ¢ikma zorlugu
e Tat alma duyusunda anormallesme veya bozulma

e Deri kurulugu, goz kurulugu, bogaz veya burun kurulugu

e Yorgunluk, uyku hali

Seyrek:
e Bag donmesi

e Bas agrisi

e Kasinti
e Dokiintii
Bilinmiyor:

e Ses bozukluklari
o Kas zayifligi

e Istah azalmasi Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bunlar SOLIFAS’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. SOLIFAS’1n saklanmasi

SOLIFAS’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzn:z.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIFAS 1 kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma fla¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Akplnar Mah. OsmangaZI %ﬁgelé\el%mllé%ﬁ elektronik imza ile imzalanmustir.
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Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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