KULLANMA TALIMATI

VESOMNI 6 mg/0,4 mg Degistirilmis Salimh Tablet
Agiz yoluyla kullanmilir.

Etkin madde:
e Solifenasin suksinat ve tamsulosin hidroklortr

Yardimci maddeler:

Cekirdek Tablet: Mannitol (E421), maltoz, makrogol 7.000.000, makrogol 8000, magnezyum
stearat (E470b), butilhidroksitoluen (E321), kolloidal silika anhidréz (E551),

Film kaplama: Hipromelloz (E464), makrogol 8000, kirmizi demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag sizin igin regete edilmistir. Baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginiz takdirde doktorunuza bu
ilact kullandiZinizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
dusik doz kullanmayiniz.

* K ¥ ¥

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VESOMNI nedir ve ne icin kullanilir?

2. VESOMNI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VESOMNI nasil kullanilir?

4. VESOMNI’nin olast yan etkileri nelerdir?

5. VESOMNI nasil saklanir?

Bashiklar: yer almaktadir.

1. VESOMNI nedir ve ne i¢in kullanilir?
VESOMNI, kirmizi renkli film kapl, “6/0,4” oyulmus baskili, yuvarlak tabletler seklindedir.

VESOMNI 30 tablet iceren aliminyum blister ambalajlarda bulunmaktadir.

VESOMNI, solifenasin ve tamsulosin isimli iki ilac1 bir arada i¢eren bir kombinasyondur.
Solifenasin, antikolinerjikler olarak bilinen bir ilag grubuna ve tamsulosin de alfa-blokerler
olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir.

VESOMNI, prostatin biiyiimesi (benign prostat hiperplazisi) ve mesane problemlerinden
kaynaklanan alt idrar yollarinin orta ve siddetli idrar yapma ve depolama sikayetlerinin
tedavisi icin, sadece erkeklerde kullanilmaktadir. VESOMNI, daha 6nceden tek ilagla tedavi
edildiginde sikayetleri yeterince giderilememis hastalarda da kullanilir

Prostat biiyiidiik¢e, idrar yapmaya baslarken zorluk ¢ekme, idrar yaparken zorlanma (idrar
akiminin zayiflamasi), damla damla idrar yapma, mesanenin tam olarak bosaltilamadigin
hissetme seklinde idrar yapma sikayetlerine yol agabilir. Ayn1 zamanda, mesaneniz de
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etkilenir ve siz idrar yapmak istemeseniz de kasilmaya baslayabilir. Bu durum, mesanenizin
hassasiyetinde degisme, sikisma (daha 6nceden higbir sey hissetmeden aniden ve gucli bir
idrar yapma istegi) ve her zamankine gore daha sik idrar yapma seklinde sikayetlere yol
acabilir.

Solifenasin, mesanenizin istenmeyen kasilmalarini azaltir ve mesanenizin idrar depolama
kapasitesini arttirir. Boylelikle tuvalete gitmek zorunda kalmazdan énce daha uzun sire
bekleyebilirsiniz. Tamsulosin, idrarinizin idrar kanalindan daha kolay ge¢mesini ve daha
kolay idrar yapmanizi saglar.

2. VESOMNI’yi kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler

VESOMNI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
- Eger solifenasin veya tamsulosin ya da VESOMNI’nin igerigindeki maddelerden

herhangi birine (B6lUm 6°da listelenmistir) Karsi alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

- Bobrek i¢in diyalize giriyorsaniz.

- Ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa.

- Ciddi bobrek hastaliginiz varsa VE ayn1 zamanda VESOMNI’nin viicuttan atilmasini
azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol) tedavi
ediliyorsaniz. Bu durumda doktor veya eczaciniz Sizi bilgilendirecektir.

- Orta derecede karaciger hastaliginiz varsa VE ayn1 zamanda VESOMNI’nin vicuttan
atilmasini azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol)
tedavi ediliyorsaniz. Bu durumda doktor veya eczaciniz sizi bilgilendirecektir.

- Ciddi bir mide veya bagirsak hastaliginiz varsa (iilseratif kolit ile iligkili bir
komplikasyon olan, toksik megakolon dahil).

- Baz1 kaslarda asir1 zayifliga neden olabilen myastenia gravis adi verilen bir kas
hastaliginiz varsa.

- Gozlerinizde, kismi gérme kaybinin eslik ettigi, yiiksek basing (glokom) varsa.

- Eger durusunuzu degistirirken (dik oturmak veya ayaga kalkmak) kan basincinizin
diismesine bagli olarak bayginlik gegiriyorsaniz; buna ortostatik hipotansiyon denir.

Yukaridaki bu durumlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse,
lutfen doktorunuza danisiniz.

VESOMNI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ!
Eger;

- Idrar gecisinizde bir yetersizlik varsa (liriner retansiyon).

- Sindirim sisteminizde bir ttkanma varsa.

- Sindirim sisteminizin yavaslamasi riski altindaysaniz (mide ve bagirsak hareketleri).
Bu durumda doktor veya eczaciniz sizi bilgilendirecektir.

- Mide fitig1 (hiatus hernisi) denilen bir ¢esit fitikk hastaliginiz veya mide yanmaniz
varsa ve ayni zamanda yemek borusu iltihabina (6zofajit) sebep olan ya da
kotiilestiren ilaglar aliyorsaniz.

- Belli bazi sinir sistemi hastaliklariniz (otonomik noropati) varsa.

- Ciddi bobrek hastaliginiz varsa.
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- Orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa.

- Tedavi gordiigiiniiz hastaligimizin gelisimini takip etmek i¢in diizenli olarak tibbi
muayeneden ge¢cmeniz gerekmektedir.

- VESOMNI kan basincinizi etkileyebilir ve bu da sizde sersemlik hissi, bag donmesi ve
nadiren de olsa bayginliga sebep olabilir (ortostatik hipotansiyon). Bu sikayetlerden
herhangi birisi ile karsilasirsaniz, kaybolana dek oturun veya uzanin.

- G06z merceginizde bulutlanma (katarakt) veya goz i¢i basincinizda artis (glokom)
sebebiyle cerrahi operasyona girecekseniz ya da ameliyat planlaniyorsa, goz
doktorunuza VESOMNI kullanmis oldugunuzu, kullanmakta oldugunuzu ya da
kullanmay1 planladiginizi s6yleyin. Uzmaniniz kullanilacak ilaglar veya cerrahi
yontemleri géz Oniine alarak gereken dnlemleri alacaktir. G6z merceginizde
bulutlanma (katarakt) veya g6z i¢i basincinizda artis (glokom) sebebiyle cerrahi
operasyona girecekseniz, bu ilaci almay1 ertelemeniz ya da gecici olarak kesmeniz
gerekip gerekmedigini doktorunuza danigin.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilaci ¢ocuklara ve ergenlik ¢agindakilere vermeyiniz.

VESOMNI’nin yiyecek ve i¢ceceklerle birlikte kullanilmasi
VESOMNI, 6nerilen dozlarda, yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
VESOMNI kadinlarda kullanilmaz.

Emzirme
VESOMNI kadinlarda kullanilmaz.

Ureme Yetenegi / Fertilite

Erkeklerde, bosalma sirasinda meni sivisinin penisten ¢ikigina dair bozukluklar (ejakiilasyon
bozukluklart) bildirilmistir. Meni sivisi iiretra araciligiyla viicuttan ¢ikmak yerine mesaneye
dogru geri gidebilir (retrograd ejakiilasyon) ya da bosalma sivisi azalmis ya da tamamen
kaybolmustur (ejakiilasyonun gerceklestirilememesi). Bu olay zararsizdir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
VESOMNI bag donmesi, bulanik goérme, yorgunluk veya yaygin olmayan bir sekilde
uykusuzluga yol acabilir. Eger bu sikayetler ile karsilagirsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VESOMNI’nin igeriginde bulunan bazi1 yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilacglarla birlikte kullanimi
Halen kullanmakta oldugunuz, yakin zamanda kullandiginiz veya kullanmis olabileceginiz
ilaclar varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.
Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:
- VESOMNI/I’nin viicuttan atilma hizim azaltabilen, ketokonazol, eritromisin, ritonavir,
nelfinavir, itrakonazol, verapamil, diltiazem ve paroksetin gibi ilaclar.
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- Aym tipteki iki ilac1 kullandiginiz zaman etkilerinin ya da istenmeyen etkilerinin
artabilecegini géz Oniine alarak, diger antikolinerjik ilaglar.

- VESOMNT/’nin etkisini azaltabilecegi i¢in kolinerjikler.

- Sindirim sisteminin daha hizli ¢alismasina sebep olan metoklopramid ve sisaprid gibi
ilaclar. VESOMNI bunlarin etkilerini azaltabilir.

- Kan basincini istenmeyecek sekilde diismesine neden olabilecek diger alfa-blokerler.

- Yemek borusundaki enflamasyona (6zofajit) sebep olabilecek veya alevlendirebilecek
bifosfonat grubu ilaclar.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VESOMNI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Onerilen maksimum giinliik doz, agizdan alinan, 6 mg solifenasin ve 0,4 mg tamsulosin
iceren bir tablettir.

Uygulama yolu ve yontemi:

Bu ilac1 su / bir s1v1 / bir i¢ecek ile birlikte almalisiniz ve tableti biitiin olarak yutmalisiniz.
VESOMNI yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. Tableti ezmeyiniz veya
cignemeyiniz.

Farkh yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 18 yasin altindaki ¢ocuklara ve ergenlik ¢cagindakilere vermeyiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar i¢in farkli bir kullanim sekli bulunmamaktadir ve erigkinler i¢in dnerilene gore
farkl bir doz 6nerilmemektedir.

Ozel populasyonlarda kullanim:
Bobrek yetersizligi
Bobrek yetersizligi probleminiz varsa bu ilact almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger yetersizligi
Karaciger yetersizligi probleminiz varsa bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger VESOMNI’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VESOMNI kullandiysamz:

VESOMNI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya bir baskas: kazayla
tabletlerinizden aldiysa, doktorunuz, eczaciniz ile konugunuz veya hemen hastaneye gidiniz.
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Asirt doz alinmasi durumunda, doktorunuz sizi aktif komdir ile tedavi edebilir, asir1 dozun
alinmasindan sonraki ilk bir saat i¢ginde midenin yikanmasi yararli olabilir. Kusmaya
calismayiniz.

Asir1 doz alinmast durumunda, agiz kurulugu, bas déonmesi, bulanik gérme, olmayan seyleri
gormeye baglamaniz (haliisinasyonlar), asir1 uyarilma, ndbetler (konviilsiyonlar), nefes alip
vermede zorlanma, kalp atislarinin hizlanmasi (tagikardi), mesaneyi tamamen bosaltamama ya
da kismen bosaltabilme veya idrar yapamama (iiriner retansiyon) ve/veya kan basincinda
istenmeyen diisme goriilebilir.

VESOMNI almay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu dozu atlayin ve ilacinizi her zamanki zamaninda alin.

VESOMNI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VESOMNI almay1 biraktiginizda, ilk bastaki sikayetleriniz geri donebilir ya da daha
kotiilesebilir.

Doktorunuza danismadan VESOMNI almay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler?

Diger tum ilaglar gibi, herkeste goriilmese de VESOMNI ilag i¢eriginde bulunan maddelere
kars1 hassasiyeti olan bireylerde yan etkilere yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VESOMNI’yi kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimuine bagvurunuz:
Klinik ¢aligmalarda VESOMNI tedavisi sirasinda goriilen en ciddi yan etki, yaygin olmayan
(100 erkekte 1 kisiye kadar goriilen) bir yan etki olan akut Griner retansiyon, yani aniden
gelisen idrar yapamama durumudur. Eger sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz hemen bir doktora
gidin. VESOMNI kullanmay1 durdurmaniz gerekebilir.

VESOMNI ile alerjik reaksiyonlar gorulebilir:

- Alerjik reaksiyonlar1 yaygin olmayan belirtileri arasinda deri dokiintiileri (kasintili
olabilir) ve kurdesen (iirtiker) sayilabilir.

- Nadir goriilen belirtileri ise yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesidir
(anjiyoddem), yutma veya nefes almayi zorlastirabilir. Anjoyoddem tamsulosin ile
seyrek ve solifenasin ile cok seyrek olarak bildirilmistir. Anjiyoodem meydana gelirse,
VESOMNI hemen durdurulmali ve tekrar baglanmamalidir.

Eger alerjik bir atak ya da siddetli bir cilt reaksiyonu ile karsilagirsaniz, (6rnegin derinin
kabarmasi ve derinin soyulmasi) hemen doktorunuzu arayin ve VESOMNI kullanmay1

durdurun. Gereken 6nlemlerin alinmasi ve tedavi uygulanmasi gereKir.

Asagidakilerden biri olursa, VESOMNI'yi kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanin acil servisine basvurunuz:
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Yaygm yan etkiler (10 erkekte 1 kisiye kadar etki gosterebilen)

Bas donmesi
Bulanik gérme
Mide bulantisi
Karin agrisi

Diger yaygin olmayan yan etkiler (100 erkekte 1 kisiye kadar etki gdsteren)

Idrar yollar1 enfeksiyonu, mesane enfeksiyonu (sistit)

Idrar yapmada zorluk

Bacaklarda siv1 birikmesi (6dem)

Hizli veya diizensiz kalp atis1 (¢arpinti)

Ozellikle ayaga kalkildiginda bag dénmesi veya bitkinlik (ortostatik hipotansiyon)

Seyrek goriilen yan etkiler (1000 erkekte 1 kisiye kadar etki gosterebilen)

Kalin bagirsakta biiyiik miktarda sertlesmis diski birikmesi (fekal impaksiyon)
Bayginlik hissi (senkop)

cilt yizeyinin hemen altindaki dokuda meydana gelen sislik ile sonuglanan cilt alerjisi
(anjiyoddem)

Cok seyrek goriilen yan etkiler (10.000 erkekte 1 kisiden az etki gosterebilen)

Hallsinasyon (olmayan seyleri gormeye baslama) ve konfiizyonlar (zihin karigikligi)
Alerjik cilt reaksiyonlar (eritema multiforme)

Uzun stiren ve agrili sertlesme (genellikle cinsel birlesme sirasinda olmaz)

Dokiintii, enflamasyon ve cilt ve/veya dudak, goz, agiz, burun i¢i ve genital mukoza
zarlarinin kabarmasi (Stevens-Johnson sendromu)

Bilinmeyen (mevcut verilerle siklig1 belirlenemeyen)

Kalp ritminin bozulmasina sebep olabilecek kan potasyum diizeyinin ylikselmesi
(hiperkalemi)

G0z i¢i basincinin artmast (glokom)

Diizensiz ya da olagan dis1 kalp atimi (QT uzamasi, Torsade de Pointes, atriyal
fibrilasyon, aritmi)

Kalp atim hizinin artmasi (tagikardi)

Nefes darlig1 (dispne)

Karaciger bozukluklari

Kaslarda zayiflik

Bobrek bozukluklari

GOrmede bozulma

Burun kanamasi (epistaksis)

Asagidakilerden birini farkina varirsaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz:
Yaygln yan etkiler (10 erkekte 1 kisiye kadar etki gosterebilen)

Ag1z kurulugu

Kabizlik

Hazimsizlik (dispepsi)

Yorgunluk (halsizlik)

Anormal bosalma (ejakiilasyon bozuklugu). Meni sivist {iretra araciligiyla viicuttan
cikmak yerine mesaneye dogru geri gidebilir (retrograd ejakiilasyon) ya da bosalma
s1visi azalmis ya da tamamen kaybolmustur (ejakiilasyonun gerceklestirilememesi).
Bu olay zararsizdir.
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Diger yaygin olmayan yan etkiler (100 erkekte 1 kisiye kadar etki gdsteren)
Uyku hali (somnolans)

Kasinti

Tat alma duyusunda azalma

Gozlerde kuruma

Burunda kuruma

Reflii hastaligi (gastro-6zofajiyel refll)
Bogaz kurulugu

Ciltte kuruma

Ishal

Kusma

Yorgunluk (asteni)

Burun akintist veya tikanikligi (rinit)

- Bas agrisi

Siklig1 bilinmeyen yen etkiler
- Istah azalmas1
- Seste bozulma
- G0z merceginizde bulutlanma (katarakt) veya goz i¢i basincinizda artig (glokom)
sebebiyle cerrahi operasyon sirasinda, pupil (gdziiniiziin ortasindaki siyah daire)
gerektigi kadar genislemeyebilir. Ayrica, iris (goziin renkli kism1) operasyon sirasinda
gevseyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin bildirilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecen veya gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendiriniz. Karsilastiginiz
yan etkiyi, Turk Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM), www.titck.gov.tr adresindeki “ilag
Advers Etki Bildirimi”ne tiklayarak veya 0 800 314 00 08 numarali advers etki bildirim
hattin1 arayarak siz de bildirebilirsiniz. Karsilastiginiz yan etkiyi bildirdiginiz takdirde,
kullandiginiz ilacin giivenliligi konusunda daha fazla bilgi edinilmesine katkida bulunmus
olacaksiniz.

5. VESOMNI nasil saklanir?

VESOMNIyi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu veya blister Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra VESOMNI’yi kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VESOMNI’Yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.
Maslak Link Plaza, Maslak Mah. Eski Blyutkdere Cad. No:3-5 K:14
34398 Maslak / Sariyer /Istanbul
Tel: (0212) 440 08 00
Faks: (0212) 438 36 71

Uretim Yeri:  Avara Pharmaceutical Technologies Inc.
3300 Marshall Avenue
Norman, OK 73072
ABD

Bu Kullanma Talimati 15/10/2017 tarihinde onaylanmigtir.
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