KULLANMA TALIMATI

VESICARE 5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Solifenasin siiksinat 5 mg.

Yardimci madde(ler): Misir nisastasi, laktoz, hipromelloz (E464), magnezyum stearat,
makrogol, talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VESICARE nedir ve ne icin kullanilir?

VESICARE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VESICARE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VESICARE’in saklanmasi

SR N~

Bashklar yer almaktadir.

1.

VESICARE nedir ve ne i¢in kullanilir?
VESICARE idrar yollarindaki spazmi giderici (liriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

Bir yiiziinde N logo ve “150” oyma basili, acik sar1 renkli, yuvarlak tablettir. VESICARE 30
ve 90 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

VESICARE asir ¢alisan idrar torbasi belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir. Bu belirtiler

arasinda sik idrara ¢ikmak ihtiyaci, sikisarak tuvalete gitme ihtiyaci, zamaninda tuvalete
yetisememenizden kaynaklanan idrar kagirma bulunmaktadir.
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. VESICARE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VESICARE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e VESICARE, solifenasin veya VESICARE’in i¢erigindeki herhangi bir maddeye kars1
alerjik (asir1 duyarl) iseniz (6rnegin dokiintii, kasint1 veya nefes darligi)

e Bobrek diyalizine giriyorsaniz

e VESICARE’in viicuttan atilmasini azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketakanazol) tedavi
ediliyorsaniz ve ciddi bobrek hastaligi veya orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylendiyse

e (iddi karaciger rahatsizli§iniz varsa

e ldrara cikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bosaltamiyorsaniz (iiriner retansiyon)

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

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

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

VESICARE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e [drar torbamzda (mesanenizde) idrara ¢ikmaniz1 giiclestiren bir tikkanma varsa, idrara
cikmada zorluk yasiyorsaniz (ince idrar akimi)

e Sindirim sisteminizde bir tikanma varsa (kabizlik)

e Sindirim sisteminizin yavaglamasi riski altindaysaniz (mide ve bagirsak hareketleri)

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

e (iddi bobrek hastaliginiz varsa,

e Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa, Baz1 i¢ organlari uyaran sinirlerde harabiyet
nedeniyle olusan (otonom ndropati ad1 verilen) bir grup belirti gosteriyorsaniz

Doktorunuz VESICARE tedavisine baglamadan dnce kalp veya bobrek sorunlari ya da bir
bosaltim sistemi enfeksiyonu gibi sik idrara ¢ikma ihtiyaci yoniinden diger nedenlerin var olup
olmadigini degerlendirecektir. Eger idrar yolu iltihabiniz varsa, doktorunuz tarafindan size bir
antibiyotik (belirli bakteriyel enfeksiyonlara kars1 tedavi) recete edilecektir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VESICARE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VESICARE ag veya tok karnina alinabilir. Film kapli tablet biitlin olarak yeterli miktarda su ile
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yutularak alinir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e VESICARE’in hamilelik sirasinda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmadigi i¢in hamilelik
esnasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Emzirme doneminde VESICARE kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VESICARE bazen bulanik gérmeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga neden
olabilir. Bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VESICARE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VESICARE laktoz ihtiva etmektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VESICARE kullanirken bagska ilaglar altyorsaniz, bu durum ilaglarin iglevini olumsuz
etkileyebilir ve yan etki olasilig1 dogurabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz
VESICARE kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz:

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

e Kolinerjik reseptor agonistleri tiiriinden ilaglar kullaniyorsaniz (en yayginlarindan birisi
olan pilokarpin glokom (gdz tansiyonu) hastaligi tedavisinde kullanilmaktadir),
VESICARE’in etkisi azalabilir.

¢ Sindirim sistemini daha hizli ¢aligtiran ilaglar (6rnegin metoklopramid ve sisaprid),
kullaniyorsaniz VESICARE bunlarin etkisini azalabilir.

e Ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil ve diltiazem gibi, ilaglar,
VESICARE’in viicuttan atilim oranini azaltabilir.

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

e Bisfosfonat grubu ilaglar, yemek borusu iltihabina (6zofajit) neden olabilir veya bu durumu
kotiilestirebilir.
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Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. VESICARE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

¢ Emin olmadigimizda 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 VESICARE’1 her giin ayni1 saatte aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VESICARE agizdan alinir ve bir igecekle biitiin halde yutulmalidir. A¢ veya tok karnina
aliabilir. Tabletleri kirmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda VESICARE’in giivenliligi ve etkililigi heniiz tam olarak belirlenmemistir. Bu
nedenle VESICARE’i ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimai:
Yetigkinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek hastaliginiz varsa, giinde 5 mg’dan daha fazla VESICARE almayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa, giinde 5 mg’dan daha fazla VESICARE
almayiniz.

Eger VESICARE 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VESICARE kullandiysamz:

VESICARE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz veya hastanenin acil boliimiine basvurunuz ve onlara kag adet tablet aldiginizi
soyleyiniz.

Cocuklarin kazara VESICARE almas1 durumunda derhal tibbi yardima bagvurunuz.

Doz asim1 asagidaki etkilere yol acabilir:
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Bas agrisi, agiz kurulugu, bas donmesi, sersemlik ve bulanik gérme.

Ciddi doz asim1 durumunda, haliisinasyonlar, asir1 uyarilabilirlik, ndbetler, solunum sorunlari
(solunum yetersizligi), artan nabiz (tasikardi), idrar yapamama (liriner retansiyon), géz
bebeklerinde biiyiime ( dilatasyon) goriilebilir.

VESICARE’i kullanmay1 unutursanz

Bir sonraki dozu alma zamani gelmedigi takdirde, hatirlar hatirlamaz aliniz. Gilinde birden
fazla doz almaymiz. Eger herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

VESICARE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

VESICARE kullanmay1 keserseniz idrar kesenizde asir1 aktivite belirtileri yeniden goriilebilir
veya kotliye gidebilir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VESICARE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyon ya da ciddi deri reaksiyonu (6rnegin deride kabarma veya soyulma)
yasarsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi derhal bilgilendiriniz.

Solifenasin siiksinat kullanan bazi hastalarda, havayolu obstriiksiyonu (tikanmasi) ile birlikte
anjiyoddem (derinin hemen alt yiizeyindeki dokuda siskinlikle beliren deri alerjisi)
bildirilmistir. Anjiyoodem 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 basvurunuz:

Seyrek:

e Idrar kesenizde idrar birikmesi (iiriner retansiyon)

e [Kalin bagirsaklarda sert ve ¢ok miktarda diski birikimi (fekal impaksiyon)
e Kusma

e Bagirsak tikanmasi

Cok seyrek:
e Haliisinasyon, konfiizyon (kafa karisiklig1)
e Cilt alt1 dokuda 6dem ile ortaya cikan cilt alerjileri (anjiyoddem)
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Bilinmiyor:
e Diizensiz kalp atimi, kalp atigin1 hissetmek, daha hizli kalp atislart
e Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler (>%10):
e Agiz kurulugu

Yaygin yan etkiler (>%1):

e Kabizlik, bulanti, hazimsizlik (karinda siskinlik, gegirme, yanma hissi gibi semptomlar),
karm agrisi, 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 Bas donmesi
e Bas agrisi

e Kasinti
e Dokiintii
Bilinmiyor:

e Ses bozukluklar
o Kas zayiflig1
o Istah azalmasi

Bunlar VESICARE’in hafif yan etkileridir.

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

5. VESICARE’in saklanmasi
VESICARE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6/7



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VESICARE'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:  Astellas Pharma Ilac Ticaret ve Sanayi A.S.
Esentepe Mah. Bahar Sk.
Ozdilek River Plaza Vyndham Grand Blok
No:13 I¢ Kap1 No:39 34394 Sisli, Istanbul
Tel:  (0212) 440 08 00
Faks: (0212) 438 36 71

Uretici: Santa Farma ila¢ Sanayii Anonim Sirketi Kocaeli, Tiirkiye

Bu kullanma talimati 14/12/2018 tarihinde onaylanmistir.
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