KULLANMA TALIMATI

UROPAN 5 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg oksibutinin hidrokloriir icerir.

® Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, laktoz anhidr (sigir kaynakli), polivinilpirolidon

K 30, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, FD&C Blue No 1.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROPAN nedir ve ne icin kullanmlir?

2. UROPAN’ 1 kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROPAN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UROPAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. UROPAN nedir ve ne icin kullanilir?
UROPAN’1n etkin maddesi olan oksibutinin hidrokloriir, antikolinerjik ve antispazmotik olarak
isimlendirilen kolinerjik etkileri azaltic1 bir ilagtir. UROPAN’da yardimc1 madde olarak bulunan

laktoz anhidr s1gir kaynaklhdir.
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UROPAN, oksibutinin hidrokloriir iceren mavi renkli, bir yiizii ¢entikli, hafif bombeli yuvarlak

tabletlerdir. 100 tablet iceren amber renkli cam siselerde piyasaya verilmistir.

Bu iiriin s1g1r kaynakli laktoz icermektedir.

UROPAN, mesane kaslarini gevseterek ve ani kas kasilmalarini durdurarak etki eder ve idrar
cikisinin kontrol edilmesine yardim eder. Sik idrara ¢ikma, sikisma, idrar sizmasi, sikismaya
baghh olarak idrar kagirma, idrar yaparken yanma gibi iseme sorunlarinin giderilmesinde

kullanilir.

2. UROPAN’ 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UROPAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Oksibutinin hidrokloriir ya da UROPAN’1n igerdigi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,

e Miyasteni gravis (istemli kaslardaki zayiflik ve cabuk yorulma seklinde ortaya ¢ikan sinir-kas
sistemine ait bir hastalik) isimli nadir bir kas hastaliginiz varsa,

e G0z i¢i basincinizda artis (glokom) varsa,

e Mide bagirsak sisteminizde kismi ya da tam tikaniklik varsa ya da diizgiin ¢alismiyorsa,

o Ulseratif kolit (belirtisi kanl1 ve miikiislii ishal olan kalin bagirsagin iltihapl bir hastaligr)
olarak bilinen durumun agir bir sekli varsa,

e Idrar gecisini zorlastiran bir tikaniklik varsa,

e Kalin bagirsakta agir yangi (iltihap) (megakolon) varsa,

UROPAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa,

® 65 yasinda ya da daha biiyiikseniz,

e ilaci kullanan Kisi ¢ocuk ise (5 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmas1 &nerilmez.),
e Otonomik noropati isimli sinirleri etkileyen bir hastaliginiz varsa,

e Tiroid bezinizde asir1 calisma (hipertiroidizm) varsa,

e Kalp hastaliginiz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Diizensiz kalp atisiniz ve/veya yiiksek ya da hizli kalp atisiniz varsa,

e Prostat bezinizde biiyliime varsa,

® Viicut sicakliginiz yiikselmisse ya da atesiniz varsa,
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e Mide fitig1 (midenizin bir kisminin diyaframi gecerek baski yapmasi)’nin neden oldugu
hazimsizlik ya da mide yanmaniz varsa,

e Bu ilaci sicak bir ortamda alacaksaniz.

Oksibutinin hidrokloriir tabletleri glokoma neden olabilir (gozlerde artan basing), herhangi bir
bulanik gorme, gorme kaybi veya gozde herhangi bir aci ¢ekmeniz durumunda derhal

doktorunuza basvurunuz.

Oksibutinin hidrokloriir tabletleri, dis ¢liriimesi veya agizda mantar enfeksiyonu yapan tiikiiriik

azalmasina yol acabilir.

UROPAN’In yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
UROPAN, a¢ ya da tok karnina almabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullaninm
Bu ilac1 alirken uykunuz gelebilir ya da bulanik gorebilirsiniz. Eger bunlar olusursa araba ya da

makine kullanmay1 birakiniz.

UROPAN’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
UROPAN, laktoz (sig1r kaynakli) icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii kullanmadan once doktorunuzla

temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

UROPAN, kullanmadan 6nce eger diizenli olarak uyku hali yapabilen ilaglar1 (soguk alginligi ya
da alerji ilaglari, sedatifler, narkotik olarak adlandirilan giiclii etkili agr1 kesiciler, uyku ila¢lari,
kas gevseticiler ve nobet, depresyon ya da endise icin kullanilan ilaclar gibi) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar, UROPAN’1n neden oldugu uyuklama halini artirabilir.
Ozellikle asagida belirtilen ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz;

e Irritabl bagirsak sendromu adi verilen bir hastaliginiz, astim ya da idrarin1 tutamama, mide
bulantis1 ya da Parkinson hastalig: ile iligkili hareket bozukluklar: i¢in kullanilan bazi ilaglar gibi
diger antikolinerjik ya da antimuskarinik ilaclar (asir1 aktif mesane hastalarinin tedavisi igin
kullanilan).

e Proklorperazin ya da klorpromazin gibi uyumayi saglamak (sedatifler) ya da bulanti ya da bas
donmesi i¢in kullanilan ilaglar.

e Klozapin, fenotiyazinler, haloperidol ya da benperidol (butirofenonlar) gibi akil saghgi i¢in
kullanilan ilaglar.

e Amitriptilin, imipramin ya da dosulepin (tisiklik antidepresanlar) gibi depresyon ilaclari.

e Amantadin (Parkinson hastaliginda ya da bazi viriis enfeksiyonlarini dnlemek ya da tedavi
etmek icin kullanilan)

e [.-dopa (Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan)

® Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisi icin kullanilan)

e Antimikotik ajanlar (mantar tedavisinde kullanilan ilaclar, 6rn. itrakonazol ve mikonazol)

Bu liste tam degildir, UROPAN’la etkilesebilen baska ilaclar da vardir. Kullandiginiz tiim ilaclar

hakkinda doktorunuza bilgi veriniz.

Alkolle birlikte alinmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROPAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Eriskinlerde: Genellikle giinde 2-3 defa 5 mg’lik bir tablet kullanilir. Azami giinliik doz, 4 defa 5

mg'dir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Bir bardak su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

5 yasindan biiyiik ¢cocuklar: Giinde 2 x 2,5 mg ile baslanmalidir.

Yashlarda kullanim:

Genel doz, giinde 2 defa 2,5 mg’dir. Doktorunuz bu dozu, giinde 2 defa 5 mg’a c¢ikartilabilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger UROPAN " etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UROPAN kullandiysamz:

UROPAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UROPAN tabletlerden fazla alinmasi cok tehlikelidir. Cok huzursuz ve heyecanl, yiiziiniizde
kizariklik ya da bag donmeniz ya da sersemliginiz olabilir. Kalp atisiniz ¢ok hizli, diizensiz ya da

giiclii olabilir. Solunum sorunlariniz ya da uyusuklugunuz ya da bilin¢ kaybiniz olabilir.

UROPAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz. Ancak bir sonraki doza
yakin bir zamansa unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

5/9



UROPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan ilact kesmeniz sdylenmedikce UROPAN tableti almaya devam ediniz.

Daha iyi hissediyorsunuz diye UROPAN tablet almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UROPAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Cocuklar, daha yiiksek risk altindadir.

Asagidakilerden biri olursa, UROPAN’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siklig1 bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyon (dokiintli, yutma veya solunum problemleri, dudaklarinizin, yiiziiniiziin,
bogazinizin veya dilinizin sismesi)

e Sicak ortamlarda asir1 1sinmaya neden olan azalmis terleme

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UROPAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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 1000 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.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Kabizlik

* Agiz kurulugu

e Hasta hissetmek, hasta olmak

* Kuru cilt

* Bas agrisi

* Somnolans (uykulu veya uykulu hissetmek)
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* Bas donmesi

* Bulanik gérme

Yaygin:

e Kuru gozler

+ lshal

* Kusma

+ Ozellikle ¢ocuklarda kizarma

» Kafa karigiklig

Yaygin olmayan:

e Karin agrist

+ Istah kayb (istahsizlik)
* Yutma giicliigii (disfaji)

Bilinmiyor:

* GO0z basincinda artis, bazen bulanik gérme ya da gorme kaybi (glokom) ile ani ve agrili, g6z
bebeginin biiyiimesi

* Hazimsizlik veya mide eksimesi (asit reflii)

« Idrar yolu enfeksiyonu

* Artan, hizli veya diizensiz kalp atis1 (carpinti)

* Sicak ¢arpmasi

o Idrar yapmada zorlanma

* Heyecan

* Kaygi, endise

« UROPAN’a bagimli olmak

* Asin derecede siipheci ve baskalarinin giivensizligini hissetmek (paranoya)
* Olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyonlar)

e Uyuklama

» Kabuslar

* Nbobetler (kasilmalar)

* Depresyon

 Kagintil1, topakl dokiintii (Urtiker)

e Terleme yoklugu (hipohidrozis)
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» Giinese daha hassas olan cilt (fotosensitivite)
* Anormal siskinlik/sislik ile birlikte agri ve hasta olma veya hasta hissetme (psddo-

obstriiksiyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali 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. UROPAN’1n saklanmasi:
UROPAN’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki//sisedeki son kullanma tarihinden sonra UROPAN’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROPAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarthi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA la¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18,
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA {lag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
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Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylanmustir.
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