KULLANMA TALIMATI

OLIFESIN 5 mg film kaph tablet
Agizdan almr.,

* Etkin madde: Solifenasin siiksinat 5 mg.

* Yardimci madde(ler): 1aktoz monohidrat, misir nisastasi, methocel E-5, vitamin E, aerosil
200, magnezyum stearat, Opadry Yellow 02F220005 (hipromelloz, titanyum dioksit, talk,
makrogol, sar1 demir oksit).

Bu ilact kullanmaya baslamadan nce by KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.,

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,

® Bu ilacin kullanim strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLIFESIN nedir ve ne icin kullamilir?

2. OLIFESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLIFESIN nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

S. OLIFESIN’in saklanmas:

Bashiklari yer almaktadir.

1. OLIFESIN nedir ve ne icin kullanihr?

OLIFESIN idrar yollarindaki spazmi giderici (iiriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

OLIFESIN, yuvarlak, bikonveks, sari film kapli tablettir. 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda
kullanima sunulur.
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2. OLIFESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OLIFESIN’i agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* QT uzamasi/Torsades de Pointes denilen kalp ritim bozukluklarina neden olabilecek ilaglar ile
tedavi gorityorsaniz

* OLIFESIN, solifenasin veya OLIFESIN’in igerigindeki herhangi bir maddeye karg: alerjik
(asin duyarli) iseniz (6rnegin dokiintii, kagints veya nefes darligr)

* Bobrek diyalizine giriyorsaniz

¢ OLIFESIN’in viicuttan atilmasini  azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketakanazol) tedavi
ediliyorsaniz ve ciddi bobrek hastalig1 veya orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa

* Doktorunuz tarafindan baz sekerlere karg: hassasiyetiniz oldugu soylendiyse

Ciddi karaciger rahatsizlifiniz varsa

* Idrara gikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bosaltamiyorsaniz (lriner retensiyon)

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

* Belli kaslarda agin zayifhifa neden olabilen miyastenia gravis adi verilen bir kas hastaliginiz
varsa

* Gozlerde, kismi gorme kaybinin eglik ettii, yitksek basing (glokom) varsa

OLIFESIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Idrar torbamzda (mesanenizde) idrara ¢ikmaniz: giglestiren bir tikanma varsa

Sindirim sisteminizde bir tikanma varsa

* Sindirim sisteminizin yavaslamasi riski altindaysaniz

Reflt hastaligimiz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir gesit fitik hastalifimiz varsa

* Aspirin, ibuprofen veya steroid yapida olmayan, iltihab Onleyen ilaglar ve ayrica
kemiklerinizin incelmesi nedeniyle doktorunuz tarafindan regete edilen bifosfonatlar tiirii ilaglar
gibi yemek borusu iltihabinda kétilesmeye yol agabilen ilaglar aliyorsaniz

* Ciddi bobrek hastaliginiz varsa, ki bu durumda OLIFESIN’i ginde 5 mg’dan daha fazla
almamalisiniz

* Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa, ki bu durumda OLIFESIN’i giinde 5 mg’dan daha
fazla almamalisimz

* OLIFESIN’in viicuttan atilmasin azaltabilen ilaglarla tedayi gortyorsaniz. Doktorunuz veya
€czacimz size bu konuda bilgi vermelidir.

* Baz i¢ organlan uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle olusan (otonom noropati adi verilen)
bir grup belirti gosteriyorsaniz
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Ayrica, doktorunuz OLIFESIN tedavisine baslamadan énce kalp veya bobrek sorunlar ya da bir
bosaltim sistemi enfeksiyonu gibi sik idrara ¢ikma ihtiyaci yoniinden diger nedenlerin var olup
olmadigini degerlendirecektir

Bu uyariar gecmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa Sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damiginiz.

OLIFESIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
OLIFESIN a¢ veya tok karmina alinabilir. Film tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile
yutularak alinr.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ OLIFESIN’in hamilelik sirasinda kullamimina iliskin bir bilgi bulunmadig igin hamilelik
esnasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dan I§INLZ,
* Emzirme doneminde OLIFESIN kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim:
OLIFESIN bazen bulanik gormeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga neden olabilir.
Bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz,

OLIFESIN’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi iriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere kars
intoleransimz oldugu sbylenmigse, bu ilaci almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

OLIFESIN kullanirken bagka ilaglar aliyorsaniz, bu durum ilaglarin iglevini olumsuz etkileyebilir
ve yan etki olasilig1 dogurabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsaniz OLIFESIN
kullanmaya baglamadan énce doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz:

* Ay tirden baska ilaglar (antikolinerjik ilaglar), zira her iki ilacin etkisi ve yan etkileri
artabilir. OLIFESIN tedavisi kesildikten sonra bu tiirden baska bir ilag kullanmaya baslamadan
once bir hafta ara verilmelidir.

* Kolinerjik reseptor agonistleri tiiriinden ilaglar kullamyorsaniz (en yayginlarindan birisi olan
pilokarpin glokom (80z tansiyonu) hastalig1 tedavisinde kullanilmaktadir), OLIFESIN®in etkisi
azalabilir,
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* Sindirim sistemini daha hizl; ¢abistiran ilaglar (6rnegin metoklopramid), kullaniyorsaniz
OLIFESIN’in etkisi azalabilir

OLIFESIN’in viicuttan atilmasim azaltan ilaglar da (6rnegin ketakonozol) kullaniyorsaniz, giinde
sadece 5 mg OLIFESIN almalisiniz. Aym zamanda ciddi bobrek hastaliginiz veya orta dereceli
karaciger hastaliginiz varsa hig OLIFESIN kullanmayiniz,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLIFESIN nasil kullanilir :

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

* Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlan takip ediniz.
Emin olmadiginizda doktorunuza Veya eczaciniza sorunuz.

Giinde bir kez 5 veya 10 mg’lik bir tablet aliniz.

Doktorunuz hangisinin sizin igin en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.
OLIFESIN’i her giin ayn: saatte aliniz,

Uygulama yolu ve metodu:
OLIFESIN agizdan alnir ve bir igecekle biitin halde yutulmalidir. A¢ veya tok karnina
alinabilir. Tabletleri kirmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda OLIFESIN’in guvenliligi ve etkinligi heniiz tam olarak belirlenmemistir ve bu
nedenle OLIFESIN’i ¢ocuklarda kullanmayiniz

Yaghlarda kullanim:

Yetiskinlerde uygulanan doz ile aymdir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi boébrek hastaligimz varsa, ki bu durumda giinde 5 mg’dan daha fazla OLIFESIN
almayimz.

Karaciger yetmezligi:

Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa, ki bu durumda giinde 5 mg’dan daha fazla OLIFESIN
almayimz.

Eger OLIFESIN'in etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminis var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLIFESIN kullandiysaniz:

OLIFESINden kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya hastanenin acil bolimiine bagvurunuz ve onlara kag adet tablet aldigimizi
soyleyiniz.

Cocuklarin kazara OLIFESIN almasi durumunda derhal tibbi yardima basvurunuz,

Doz agim1 agagidaki etkilere yol agabilir:

Bas agnisi, agiz kurulugu, bas doénmesi, sersemlik ve bulamk gorme.

Ciddi doz agimi durumunda, halusinasyonlar, agiri uyarilabilirlik, nébetler, solunum sorunlar:
(solunum yetersizligi), artan nabiz (tagikardi), idrar yapamama (Uriner retensiyon), goz
bebeklerinde biiyiime (dilatasyon) goriilebilir.

QT uzamasi adi verilen ritim bozuklugu dahil, kalp ritmi bozuklugu, kalp yetmezligi veya kalbe
yetersiz kan akimi gibi belli risk tirleriyle karsi karsiya olan hastalar igin 6zel dikkat
gosterilmesi gerekir.

OLIFESIN’i kullanmay: unutursaniz

Bir sonraki dozu alma zamam gelmedigi takdirde, hatirlar hatirlamaz alimz, Giinde birden fazla
doz almayiniz. Eger herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLIFESIN ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

OLIFESIN kullanmay1 keserseniz idrar kesenizde agin aktivite belirtileri yeniden gorilebilir
veya kotiiye gidebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi OLIFESIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Idrar kesenizde idrar birikmesi (uriner retensiyon)

¢ Barsak tikanmasi

* Bacaklarda sisme

* Halisinasyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gorilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

* A1z kurulugu

* Kabizlik, bulant, hazimsizlik, karin agrisi

¢ Kusma

* Bas donmesi

* Bas agrnis

* Bulank gérme

* Reflii hastalig: (yanma dahil)

* Bosaltim sistemi enfeksiyonlar, idrar kesesi iltihab; (sistit), idrara gikma zorlugu
* Tat alma duyusunda anormallesme veya bozulma

* Deri kurulugu, goz kurulugu, bogaz veya burun pasaji kurulugu

e Kaginti

¢ Dokiintii

* Allerjik dékiinti

* Yorgunluk, uyku hali

Bunlar OLIFESIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

5. OLIFESIN’in saklanmas;
OLIFESIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayin:z.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLIFESIN’i kullanmaynz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. AS.
Dikilitas Mah. Y1ldiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24

Uretim Yeri: Berko Ilag ve Kimya San. A S,
Adil Mah. Beykoz Cad. Tanidik Sok. No:1
Sultanbeyli/ ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 17.09.20]3 tarihinde onaylanmugt:r.
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