KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
URISPAS® 200 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Flavoksat hidrokloriir 200 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 64 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, diizgiin kenarl film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Flavoksat HCI, sistit, iretrit, tiretrosistit, prostatit ve iretrotrigonit gibi iriner sistem
enfeksiyonlarinda goriilebilen disiiri, noktiiri, vesikal agri, sikisma (urgency), sik idrara
gitme, inkontinans gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

- Flavoksat HCI, diger iiriner sistem ilaglariyla kombine kullanilabilir.

- Flavoksat HCIl ayrica, kateterizasyon, sistoskopi ile alt {iriner sistemdeki cerrahi
girisimlere bagli spazmlarin giderilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerde kullanim:

Giinde 3 — 4 kez 1 tablet oral yoldan uygulanir. Semptomlarin diizelmesini takiben doz
azaltilabilir. Ilacin bulantinin  &nlenmesi amaciyla yemeklerden sonra kullanilmasi
onerilmektedir.

Uygulama sekli:
Giinde 3 — 4 kez, tercihen yemeklerden sonra, agiz yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
URISPAS’1n giivenliligi ve etkinligi 12 yasindan kiigiik cocuklarda heniiz kanitlanmamustir.
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12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

URISPAS kullanim1 asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
- Gastrointestinal obstriiksiyon veya ileus

- Gastrointestinal hemoraji

- Akalazya

- Uriner retansiyon

- Glokom

- Myasthenia gravis

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Aktif metabolitin bobrek klirensi dozun %50'sinden fazlasini olusturdugundan, bobrek
yetmezligi Uriin kinetigini énemli dlgiide etkileyebilir. Bu nedenle bobrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz — galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi gerceklestirilmemistir.
Veri yoktur.

Ozel popiilasyona 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)
Veri yoktur.
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Gebelik donemi

Hamilelikte flavoksat kullanimu ile ilgili olarak smirli veri mevcuttur. Hayvan caligmalari
tireme toksisitesine bagli olarak dogrudan veya dolayli zararli etkileri gostermemektedir (bkz.
Béliim 5.3). Bir 6nlem olarak, gebelik dsneminde URISPAS kullanimindan kaginilmaldir.

Laktasyon donemi

Flavoksat ve/veya metabolitlerinin insanda anne siitiine gecisi konusunda yeterli bilgi yoktur.
Emzirilen ¢ocuk igin risk goz ardi edilemez, bu nedenle URISPAS, emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Flavoksatin insan fertilitesi tizerindeki etkisine dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.
Flavoksatin hayvan fertilitesi tizerinde etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
URISPAS kullanacak olan hastalara, sersemlik, bas donmesi ve bulamk gérme meydana
gelmesi durumunda motorlu arag ve is makinasi kullanmamalari veya dikkat gerektiren
islerde ¢aligmamalari konusunda bilgi verilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Asagidaki ADR sikliklarmin kaynagi; klinik galigmalar, gozlemsel c¢alismalar ve spontan
raporlama yoluyla toplanan verilerle gosterilmektedir.

Asagidaki tabloda advers reaksiyonlar MedDRA sistem organ sinifi ve siklik derecesine gore
raporlanmis ve listelenmistir: ¢ok yaygin (= 1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin
olmayan (> 1/1,000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her siklik grubunda goézlenen
advers reaksiyonlar, azalan ciddiyet sirasina gére sunulmaktadir.

. Y e
Sistem organ sinifi Yaygin aystn Seyrek Bilinmiyor
olmayan

Hipersensitivite,
Bagisikhik sistemi anafilaktik
hastaliklar reaksiyon,
anafilaktik sok
Psikiyatrik Zihin
hastaliklar bulaniklig1
Sinir sistemi
Somnolans
hastaliklan
Go
Goz hastaliklar: orme . Glokom
bozuklugu
Kardiyak .
Palpitasyonlar
hastahklar prtasy
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. . Kusma, agiz
Gastrointestinal y
Bulanti kurulugu,
hastahiklar . .
dispepsi
Sarilik,
. karacig
Hepatobiliyer aramgef
bozuklugu,
hastahiklar . .
hepatik enzim
anomalisi
Deri deri alt - .
ert ve dert at Dokiinti Urtiker, kasinti Eritem
doku hastaliklar
Bobrek ve idrar . .
Uriner retansiyon
yolu hastaliklari
Genel
bozukluklar ve
uygulama Yorgunluk
bolgesine iliskin
hastaliklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliikk dnem
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 asim ve tedavisi
Pazarlama sonras1 deneyimde asir1 doz sonrasinda herhangi bir risk tespit edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Urolojikler/Sik iseme ve iiriner inkontinans tedavisinde kullanilan
ilaglar

ATC kodu: G04BD02

Flavoksat HCI (ana metaboliti metil flavon karboksilik asit, MFCA) idrar yolu igin segici bir
antispazmodiktir. Hayvanlar ve insan iizerinde yapilan ¢alismalar, flavoksat HCI’ in diiz kas
lifleri tizerinde direk antispazmodik etkisi oldugunu gostermistir.

Etki mekanizmasi intraseliiler siklik AMP birikimi ve kalsiyum bloke edici aktiviteyi igerir.
Bu, ¢esitli agonistler veya elektriksel stimulasyonla tetiklenen idrar kesesi kontraksiyonunu
ve idrar kesesi bosaltma kontraksiyonlarinin sikligini inhibe eder. Bu da idrar kesesi hacim
kapasitesini arttirir, esigi ve miktiirisyon basincini azaltir.
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Buna ek olarak, hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, flavoksat HCI’ in analjezik ve lokal
anestetik 6zelliklere sahip oldugunu gdstermistir.
Flavoksat, kardiyak veya solunum fonksiyonlarini biiytik 6l¢iide etkilemez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Erkeklerdeki oral ¢alismalar, flavoksatin siiratle bagirsaklardan emildigini ve ¢ok hizli bir
sekilde biiyiik oranda MFCA’ ya doniistiigiinii gosterir.

Dagilim:

Bir IV dozu takiben (100 mg’ a ekimolar), flavoksat i¢in asagida belirtilen parametreler
hesaplanmaistir:

Ty: 83,3 dak.,

Goriiniir dagilim hacmi: 2,89 L/Kg,

MFCA’ nin goriiniir dagilimi: 0,20 L/kg’ dur.

Idrarda serbest flavoksat bulunmaz (24 saat). Ancak, dozun %47’ si MFCA olarak atilir.

Biyotransformasyon:

200 mg ve 400 mg flavoksatin goniillillere tek oral doz olarak uygulanmasini takiben,
plazmada neredeyse hi¢ flavoksat tespit edilmemistir. MFCA’ nin pik seviyesi, 200 mg
dozdan sonra 30 — 60 dakika i¢inde ve 400 mg dozu takiben yaklasik iki saat iginde elde
edilir. 400 mg doz i¢in EAA, 200 mg doz icin EAA’nin yaklagik iki kat1 biiyiikliigiindedir.

Eliminasyon:
Dozun, ¢ogunlugu ilk 6 saat i¢inde olmak tizere yaklasik %50 si 12 saat icinde MFCA olarak

atilir.

Tekrarlanan oral uygulamay: takiben (7 giin boyunca, giinde 3 defa, 200 mg Flavoksat HCI
uygulamas1) metabolitlerin kiimiilatif atilimi, tedavinin {giincli giiniinde dozun %60’ 1ma
sabitlenir ve bir hafta boyunca degismeden devam eder.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Veri yoktur

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik-dig1 veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve
tireme ve gelisim toksisitesinin konvansiyonel ¢aligsmalarina istinaden, insanlar igin 6zel bir
tehlike olmadigini ortaya koymaktadir. Karsinojenisite calismalar1 gergeklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilmistir)
Sodyum nisasta glikolat
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Povidon

Talk

Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102)
Hidroksipropil metil seliiloz 6 cp
Polietilen glikol 6000

Titanyum dioksit

Karnauba mumu

6.2 Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
200 mg flavoksat HCl igeren 60 film tabletlik blister ambalajlardadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi . Recordati lag¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi  :  C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel ;0282999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI
219/12

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: 15.05.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 12.01.2010

10. KUB’ iin YENILENME TARIHI
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