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KULLANMA TALIMATI

VESICARE 10 mg film tablet
Afizdan ahnir.,

o Etkin madde: Solifenasin sitksinat 10 mg.
e Yardimci madde(ler): Misir nisastasi, laktoz, hipromelloz (E464), magnezyum stearat,
makrogol, talk, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172)

Bu ilaa kuollanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsinz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VESICARE nedir ve ne icin kullanilir ?

VESICARE'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VESICARE nasil kullamilir ?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

VESICARE ’in saklanmas:

AW~

Baghklan yer almaktadir.
1. VESICARE nedir ve ne icin kullamihr?

VESICARE idrar yollarindaki spazmi giderici (liriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

Bir yiiziinde PN logo ve “151” oyma basili, agik pembe renkli, yuvarlak tablettir. VESICARE
30 ve 90 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

VESICARE agin ¢aligan idrar torbasi belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir. Bu belirtiler
arasinda sik idrara ¢ikmak ihtiyaci, sikigarak tuvalete gitme ihtiyaci, zamaninda tuvalete
yetisememenizden kaynaklanan idrar kagirma bulunmaktadir.
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- 2. VESICARE’i kullanmadan 3nce dikkat edilmesi gerekenler

'VESICARE’i asafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

VESICARE, solifenasin veya VESICARE’in igeriindeki herhangi bir maddeye kary
alerjik (agin duyarh) iseniz (6megin dokantd, kagint: veya nefes darli1)

Bobrek diyalizine giriyorsaniz ‘

VESICARE’in vilcuttan atilmasini azaltabilen ilaclarla (6megin ketakanazol) tedavi
ediliyorsaniz ve ciddi bobrek hastalifns veya orta dereceli karaciger hastalifmiz varsa
Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylendiyse

Ciddi karaciger rahatsizlifiniz varsa

Idrara ¢ikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bogaltamryorsamz (firiner retansiyon)

Ciddi bir mide veya barsak hastahifimiz varsa (Olseratif kolit ile iligkili bir komplikasyon
olan toksik megakolon dahil)

Belli kaslarda agin zayiflia neden olabilen miyastenia gravis adi verilen bir kas
hastalifiniz varsa

Gozlerde, kismi gorme kaybinin eslik ettii, yiksek basing (glokom) varsa

VESICARE’i asafsdaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

~®

bosalmmmhwomghsnkmclhnaihnmymmgnmduﬂmmdw'

idrar torbamzda (mesanenizde) idrara ¢ikmamzi giclegtiren bir tkanma varsa, idrara
¢ikmada zorluk yagsyorsamiz (ince idrar akimi)

Sindirim sisteminizde bir tikanma varsa (kabizlik)

Sindirim sisteminizin yavaglamas riski altindaysaniz (mide ve bagrsak hareketleri)

Refli hastahifimiz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir egit fitik hastalifiniz varsa
Ciddi bobrek hastahfimz varsa,
ﬁluduwdlhmlguhmul@mmmwmgmﬂmuymsmﬂadelmablya_',‘

-olmadigim degerlendirecektir. Eger idrar yolu iltihabmiz varsa, doktorunuz tarafindan size bir
antibiyotik (belirli bakteriyel enfeksiyonlara kars: tedavi) recete edilecektir. »

Bu uyanilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse littfen doktorumza
damgsimz.

VESICARE’in yiyecek ve igecek ile kullamimas:
VESICARE a¢ veya tok karmina almabilir. Film tablet botin olarak yeterli miktarda su ile
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Hamilelik
" Hac kullanmadan énce doktorumeza veya eczacimza damginiz.
e VESICARE’in hamilelik sirasinda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmadlgn i¢in hamilelik
esnasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Tedaviniz sirasinda hamile olduganczu fark ederseniz hemen doktorumea veya eczacimza
damgmz.

Emzirme
Tlac: kullanmadan énce doktorumiza veya eczacmiza damgmnez.
e Emzime doneminde VESICARE kullanmaymiz.

Ara¢ ve makine kullasmamm
VESICARE bazen bulamk gormeye ve daha nadir olarak sersemllge ve yorgunluga neden
olabilir. Bu yan etkilerden herhangi birini yasryorsamz, ara¢ ve makine kullanmaymiz.

VESICARE’in igerifinde bulunan baz yardime: maddeler haklanda Snemli bilgiler
VESICARE laktoz ihtiva etmektedir. Efer doktorunuz size nadir bir genetik problem olan
galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyomumuz oldugunu
sdylemigse (baz: sekerlere kargi dayamkhhmz varsa), VESICARE kullanmamalisimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

VESICARE kullanrken baska ilaglar alryorsamiz, bu durum ilaglarm iglevini olumsuz
etkileyebilir ve yan etki olasih dogurabilir. Asapdaki ilaclardan herhangi birisini altyorsaniz
VESICARE kullanmaya baglamadan once doktorunuza veya eczaciniza bagvurun:

e Aym tirden baska ilaclar (antikolinerjik ilalar), zira her iki ilacin etkisi ve yan etkileri
artablhr

. kullamyorsamz VESICARE bunlarn etkisini azalabilir.
s Ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil ve diltiazem gibi, ilaclar,
VESICARE’in vilcuttan atilim oramim azaltabilir.
o Rifampisin, fenitoin ve karbamazepin gibi ilaclar, VESICARE’in vncuwan atlm oranin:
artirabilir ve etkisini azaltabilir.
o Bisfosfonat grubu ilaglar, yemek borusu iltihabmna (0zofajit) neden olabilir veya bu durumu
kotlegtirebilir.
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Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorumica veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. VESICARE nasil kullamhr ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh icin talimatiar:

e Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatian takip ediniz.
Emin olmadifinizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz.
Gande bir kez 5 veya 10 mg’lik bir tablet alinmiz.
Doktorunuz hangisinin sizin igin en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.
VESICARE’i her giin aym saatte aliniz. 4

Uygulama yolu ve metodu:
VESICARE agizdan alinir ve bir igecekle batin halde yutulmalidir. A¢ veya tok karnina
almabilir. Tabletleri kirmayimz.

Degisik yas gruplan:
Cocukiarda kullanmm:
‘Cocuklarda VESICARE’in gavenlilifi ve etkilili§i henitz tam olarak belirlenmemistir. Bu

nedenle VESICARE’i gocuklarda kullanmayniz.

Yaghiarda kullammmn:
Yetigkinlerde uygulanan doz ile aymdir.

Ozel kullamm durumlan:

Blbrek yetmezlifi:
Ciddi bobrek hastalifimz varsa, ginde 5 mg’dan daha fazla VESICARE almayimz.

Karacifer yetmeziifi:
© ..Onta dereceli. karaciger hastaligmz varsa, ginde 5 mg'dan dsha fazla VESICARE

... Kullammamz gerekenden daha fazia VESICARE kullandrysamiz:
VESICARE 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile
konu;mwveyuhastmwnmadlbblﬁmﬂneba;vmwmlwuka;adetmbktaldzgmn

soyleyiniz.

Cocuklarm kazara VESICARE almasi durumunda derhal tibbi yardima bagvurunuz.

Doz agim agafidaki etkilere yol agabilir:
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Bas agnisi, ag1z kurulugu, bag ddnmesi, sersemlik ve bulanik gdrme.

Ciddi doz asimi1 durumunda, halisinasyonlar, asin uyanlabilirlik, nodbetler, solunum sorunlan
(solunum yetersizlii), artan nabiz (tagikardi), idrar yapamama (Griner retansiyon), g0z
bebeklerinde buyume ( dilatasyon) gorillebilir.

VESICARE’i kullanmay: unutursaniz
Bir sonraki dozu alma zamam gelmedii taktirde, hatirlar hatirlamaz alimz. Gunde birden fazla
doz almaymiz. Eger herhangi bir sopheniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Umatulan dozlar dengelemek icin cift doz almayimz.

VESICARE file tedavi sonlandmidifinda olugabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

VESICARE kullanmay: keserseniz idrar kesenizde agin aktivite belirtileri yeniden goralebilir
veya kotiye gidebilir.

. Olas yan etkiler nelerdir ?

Tam ilaglar gibi VESICARE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Solifenasin siiksinat kullanan baz1 hastalarda, havayolu obstroksiyonu (tikanmas) ile birlikte
anjiyoddem (derinin hemen alt yuzeyindeki dokuda sigkinlikle beliren deri alerjisi)
bildirilmigtir. Anjiyoddem gorilmesi durumunda solifenasin soksinat tedavisi kesilmeli ve
uygun tedavi ve / veya gerekli onlemler alinmahidir.

,:...Wlﬂuhmamﬁhrkedemmhemdomm- hﬂdiﬁnizvmdzeen
: .yalnnlulnuhndlbﬂlnllehqvummr S

.. Kalmbagnsaklardasenveqokmﬂdmdadxshblrihml(fekalmpakmyon)
o Kusma

e Bafsak tikanmasi

Cok seyrek:
o Halosinasyon, konfizyon (kafa kangiklif)
e Cilt alt: dokuda 6dem ile ortaya ¢ikan cilt alerjileri (anjiyoddem)
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Bilinmiyor:
Dizensiz kalp atimi, kalp atigim hissetmek, daha hizh kalp atiglan
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler (>%10):
o Agwzkurulugu

Yaygin yan etkiler (>%]1):

e Kabizlik, bulanti, hazzmsizlik (karinda gigkinlik, gegirme, yanma hissi gibi semptomlar),
karn agns1, mide rahatsizhifn

e Bulamk gorme

Yaygin olmayan yan etkiler:

¢ Bogaltim sistemi enfeksiyonlan, idrar kesesi iltihab: (sistit), idrara ¢cikma zorlugu
Tat alma duyusunda anormallegme veya bozulma

Deri kurulugu, goz kurulugu, bogaz veya burun kurulugu

Yorgunluk, uyku hali

. Seyrek:

Bas donmesi
Bag agns:
Kagint1
Dokanti

Bilinmiyor:

Eger bu hullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karglasirsamz
doktorumezu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. VESICARE’in saklanmas)
VESICARE’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambala]mda saklaywz.

e 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
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Son kullanma tarikiyle uyumlun olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VESICARE'i kullanmaywniz.
Ruksat sahibi: Astellas Pharma llag Ticaret ve Sanayi A.S.
Tekstilkent Koza Plaza A Blok Kat: 16 No:60 34235, Esenler, Istanbul
Tel: (0212) 440 08 00 :
Faks: (0212)438 36 71
Oretici: Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, Hollanda

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmasnr.
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