KULLANMA TALIMATI

URISPAS® 200 mg Film Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 200 mg flavoksat hidroklortir igerir

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilmistir), sodyum nisasta
glikolat, povidon, talk, magnezyum stearat, mikrokristalin selliiloz (Avicel PH 102),
hidroksipropil metil selliiloz, polietilen glikol 6000, titanyum dioksit, karnauba mumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URISPAS nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. URISPAS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. URISPAS nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URISPAS’ in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. URISPAS® nedir ve ne i¢in kullanihr?
URISPAS 200 mg film tablet; beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, diizgiin kenarli film kapl
tabletler halindedir.

60 film tablet iceren ambalajlarla piyasada bulunmaktadir.
URISPAS’1n etkin maddesi olan flavoksat HCI, antispazmodikler (spazmi onleyen ya da
tedavi eden ilaglar) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Idrar yollar1 spazmi da dahil

olmak {izere kas spazmlarin1 6nler ya da agrisin1 giderir.

URISPAS idrar yollarinin kas kasilmalarina neden olan durumlarin tedavisinde kullanilir. Bu
kas spazmlari; idrar torbasi (mesane), prostat bezi ya da iiretra (idrar1 idrar torbasindan viicut
disina cikaran kanal)’min iltihaplanmasindan kaynaklanabilir. Buna ek olarak, URISPAS
ameliyat, sistoskopi (sistoskopla mesane boslugunun incelenmesi) veya Kateterizasyonun
(viicut ya da bir organ bosluguna kateter ya da sonda uygulanmasi) sonucu olarak meydana
gelebilen agrili idrara ¢ikma, gece asir1 idrara ¢ikma ve idrar akisini kontrol edememe gibi

semptomlarin (belirtilerin) tedavisinde kullanilabilir.

Eger idrar yolu enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz ayni zamanda bunu tedavi etmek igin
muhtemelen baska bir ilag da verecektir.

2. URISPAS®’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

URISPAS® 1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde (flavoksat hidrokloriir) ya da URISPAS’m igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Normal gida gegisine engel olan gastro-intestinal (mide-bagirsak) hastaliginiz (tikaniklik)
varsa

e Mide-bagirsak kanalinda kanamaniz varsa

e Yutkunma gii¢liigiine neden olan kas ile iligkili bir rahatsizliginiz varsa (akalazya)

e Mesanenizi tamamen bosaltamiyorsaniz (iiriner retansiyon)

e Eger glokom (g6z i¢i basincinin artmasi) ad1 verilen goz hastaligi i¢in tedavi goriiyorsanz

o Genel kas giigsiizliigii ve yorgunluguna neden olan bir hastaliginiz varsa (myastenia
gravis)

URISPAS kullanilmamalidur.

URISPAS®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek fonksiyonlarmizda bozulma varsa, URISPAS kullanmadan énce doktorunuz veya

eczaciniza danisiniz.

URISPAS’1n 12 yasi altindaki cocuklarda kullanimi énerilmemektedir.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ig¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

URISPAS®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URISPAS, bulantinin nlenmesi amaciyla yemeklerden sonra kullaniimalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Ilacin hamilelik doneminde
giivenliligi kanitlanmamis olup, hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilacin emzirme doneminde giivenliligi kanitlanmamis olup, bu donemde kullanim

onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
URISPAS®, sersemlik, bulank gérme ya da bas donmesine neden olabilir. Eger boyle

hissediyorsaniz motorlu ara¢ ya da makine kullanmayniz.

URISPAS® 1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
URISPAS laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
intoleransiniz oldugu (dayanikli olmadigiiz) sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan &nce

doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi gergeklestirilmemistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URISPAS® nasil kullanihr

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

URISPAS’1 doktorunuzun dnerdigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Normal doz agiz yoluyla giinde ii¢ — dort kez bir tablettir.
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Uygulama yolu ve metodu:
URISPAS ag1z yoluyla kullanilir.
Tabletler kirilmamali, bir biitiin halinde tercihen 1 bardak su ile birlikte alinmalidir.

URISPAS, bulantiin énlenmesi amaciyla yemeklerden sonra kullanilmalidr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yasin tistiindeki gocuklarda yetiskinlerle ayni doz uygulanir.

12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarmizda bozulma varsa, URISPAS kullanmadan oénce doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz. Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger URISPAS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URISPAS® kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla tablet alirsaniz ya da bir bagkasi kazara alirsa, derhal doktorunuz, eczaciniz ya
da en yakin hastane ile temasa geginiz.

URISPAS’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

URISPAS® kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacinizi almay1 unutursaniz endiselenmeyin, bir sonraki dozunuzu dogru zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

URISPAS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz mevcutsa, doktorunuz ya da eczaciniza
danisin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, URISPAS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, URISPAS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (cCiltte kizariklik, kasinti, dokiintii, hapsirma, nefes almada
veya yutkunmada zorluk)

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
URISPAS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi bilinmeyen siklikta goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygn:

— Bulant1

Yaygin olmayan:

— Uyku hali

— Gormede bozukluk

— Kusma

— Agiz kurulugu

— Mide agrisi

— Mide rahatsizlig1, hazimsizlik

— Dokiintii

Seyrek:

- Kurdesen

- Kaginti

- Mesanenin tam olarak bosalamamasi (iiriner retansiyon)
- Yorgunluk

Bilinmiyor
- Asirt duyarlilik
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- Anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

- Zihin bulaniklig1

- Glokom (goz i¢i basicinin artmast)

- Hizli veya diizensiz kalp atisg1 (garpinti)

- Ciltte ve gozlerde sararma (sarilik), karaciger bozukluklari, karaciger fonksiyon
testlerinde anormal sonuglar (karaciger enzim anomalileri)

- Ciltte kizarklik

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. URISPAS®1n saklanmasi

URISPAS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra URISPAS 1 kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel :0282999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmuistir.

6/6



