KULLANMA TALIMATI
SOLIR N 10 mg film tablet
Agizda - alinir,

* Etkin madde: Solifenasin siiksinat 10 mg.
* Yard'mcr madde(ler): Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hipromelloz, propil gallat,

magner: um stearat, instacoat universal red.

Bu ila- 'nllanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyur 'z, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
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1+ lanma talimatiny saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eg - ‘lave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
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1 g kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

=~

17 ven kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

~

kul digmizy soyleyiniz.
® Bu :imatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun digimda yiiksek

vey Jiigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kv' » iina Talimatinda:

TLIRON nedir ve ne icin kullanilir?
"LIRON’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
“LIRON nasi kullanilr?

B L N~

Yast yan etkiler nelerdir?
5. "OLIRON’un saklanmas:
Baghk!::»1 yer almaktadar.

1. SOI. " ON nedir ve ne i¢in kullanihir?
SOLIR N idrar yollarindaki spazmi giderici (iiriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag

grubur  'ahildir.

Agik pp nbe renkli, yuvarlak, bikonveks film kapl tablettir. SOLIRON 30 tabletlik ambalajlarda

kullan:: .+ sunulmustur.
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\ tablet, astr1 ¢alisan idrar torbasi belirtilerinin tedavisinde kullanilan bir tablettir. Bu

arasinda sik idrara ¢ikmak ihtiyaci, sikisarak tuvalete gitme ihtiyaci, zamaninda tuvalete

menizden kaynaklanan idrar kagirma bulunmaktadir. SOLIRON alindig1 zaman etkin

an solifenasin viicudunuza salinarak idrar torbanizin faaliyetini azaltir ve idrar torbanizi

(ina alabilmenizi saglar.

"ON'" u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

'N' u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

-amasi/Torsades de Pointes denilen kalp ritim bozukluklarina neden olabilecek ilaglar

'avi goriiyorsaniz

'RON, solifenasin veya SOLIRON'un igerigindeki herhangi bir maddeye karst alerjik

‘uyarl) iseniz (8rnegin dokiintii, kaginti veya nefes darlig)

X diyalizine giriyorsaniz
RON'" un viicuttan atilmasini azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketakanazol) tedavi

rsaniz ve ciddi bobrek hastalifi veya orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa

runuz tarafindan bazi sekerlere karst hassasiyetiniz oldugu ssylendiyse

karaciger rahatsizliiniz varsa

stkamryor veya idrar kesenizi tamamen bosaltamiyorsaniz (iiriner retansiyon)

oir mide veya barsak hastalifiniz varsa (iilseratif kolit ile iligkili bir komplikasyon olan
megakolon dahil)

aslarda agiri zayiflifa neden olabilen miyastania gravis adi verilen bir kas hastaliginiz

de, kismi gérme kaybmin eslik ettigi, yiiksek basing (glokom) varsa

1" u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

torbanizda (mesanenizde) idrara ¢ikinanizt giiglestiren bir tikanma varsa, idrara

la zorluk yastyorsaniz (ince idrar akimi)

“'m sisteminizde bir ttkanma varsa (kabizlik)

im sisteminizin yavaslamasi riski altindaysaniz (mide ve bagirsak hareketleri)

rastaliiniz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir gesit fittk hastaliginiz varsa
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©1 bobrek hastaligimz varsa, ki bu durumda giinde SOLIRON' u 5 mg' dan daha fazla

malisiniz

~ dereceli karaciger hastaliginiz varsa, bu durumda giinde SOLIRON' u 5 mg' dan daha

i almamalisiniz

'¢ organlan uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle olusan (otonom néropati adi verilen)

. up belirti gsteriyorsaniz.

wuz SOLIRON tedavisine baslamadan once kalp veya bobrek sorunlart ya da bir

sistemi enfeksiyonu gibi sik idrara gikma ihtiyaci yoniinden diger nedenlerin var olup
1 degerlendirecektir. Eger idrar yolu iltihabiniz varsa, doktorunuz tarafindan size bir
'k (belirli bakteriyel enfeksiyonlara kargi tedavi) regete edilecektir.

- gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza

“N' un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

!, a¢ veya tok karnina alinabilir. Film tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile
alinir,
K
rmmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
RON' un hamilelik sirasinda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmadid igin hamilelik
mda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

nmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

“me doneminde SOLIRON kullanmayiniz.

nakine kullanimi
N bazen bulanik gérmeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga neden olabilir.

‘kilerden herhangi birini yasiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

N'un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler



Her bir

sekerlc:

gegini

blet 120,25 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
karst intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa

Diger i :¢lar ile birlikte kullanimi
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™ kullanirken bagska ilaglar aliyorsaniz, bu durum ilaglarin islevini olumsuz etkileyebilir
'ki olasilii dogurabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsaniz SOLIRON
1w a baglamadan dnce doktorunuza veya eczaciniza basvurun:

tirden bagka ilaglar (antikolinerjik ilaglar), zira her iki ilacin etkisi ve yan etkileri
lir. SOLIRON tedavisi kesildikten sonra bu tiirden bagka bir ilag kullanmaya

~1adan 8nce bir hafta ara verilmelidir.

- ~orjik reseptdr agonistleri tiirlinden ilaglar kullantyorsamz (en yaygnlarindan birisi olan

apin glokom (gdz tansiyonu) hastaligi tedavisinde kullanilmaktadir), SOLIRON' un
azalabilir.

“im sistemi daha hizli ¢aligtiran ilaglar (8rnegin metoklopramid), kullaniyorsaniz
RON bunlarn etkisini azaltabilir.

onazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil ve diltiazem gibi ilaglar,
" ON’un viicuttan atilim oranini azaltabilir.

nisin, fenitoin ve karbamazepin gibi ilaglar, SOLIRON’un viicuttan atilim oranmi
tir ve etkisini azaltabilir,

‘lonat grubu ilaglar, yemek borusu iltihabina (6zofajit) neden olabilir veya bu durumu

stirebilir.

feli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda

wamz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

*ON nasil kullanilir?

“llanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

runuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.
nlmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

" hir kez 5 veya 10mg'lik bir tablet aliniz.

“uauz hangisinin sizin i¢in en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.

(ON'u her giin ayni saatte aliniz.
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"2 yolu ve metodu:

N agizdan alinir ve bir igecekle biitiin halde yutulmalidir. Ag veya tok karnina alinabilir.

* kirmayiniz.,

as gruplar::

rda kullanima:

“la SOLIRON'un giivenliligi ve etkinligi heniiz tam olarak belirlenmemistir ve bu

"OLIRON"u gocuklarda kullanmayiniz.

b kullanima;

~rde uygulanan doz ile aynidir.
rnm durumlar:

etmezligi:

ek hastaliginiz varsa, ki bu durumda giinde 5 ing'dan daha fazla SOLIRON almayiniz.

= vetmezligi:

cli karaciger hastaliginiz varsa, ki bu durumda glinde 5 mg'dan daha fazla SOLIRON

“/RON'un_etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

= veya eczaciniz ile konusunuz.

11z gerekenden daha fazla SOLIRON kullandiysaniz:
dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

: veya hastanenin acil bélimiine bagvurunuz ve onlara kag adet tablet aldiginizi

1 kazara SOLIRON almasi durumunda derhal tibbi yardima bagvurunuz.

+ asagidaki etkilere yol agabilir:

. ag1z kuruluBu, bas donmesi, sersemlik ve bulanik gérme.

- asimt durumunda, haliisinasyonlar, agir uyarilabilirlik, ndbetler, solunum sorunlart
vetersizligi), artan nabiz (tasikardi), idrar yapamama (liriner retansiyon), goz

e bitylime (dilatasyon) goriilebilir.
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N' u kullanmay1 unutursamz

ki dozu alma zamani gelmedigi taktirde, hatirlar hatirlamaz aliniz. Giinde birden fazla

ymniz. Eger herhangi bir slipheniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

‘N ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza basvurunuz.
N kullanmay: keserseniz idrar kesenizde agir1 aktivite belirtileri yeniden goriilebilir

iye gidebilir.

‘an etkiler nelerdir?

‘ar gibi SOLIRON'un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

:aksiyon ya da ciddi deri reaksiyonu (8rnegin deride kabarma veya soyulma) yasarsaniz,
uzu veya eczacinizi derhal bilgilendiriniz.

in siiksinat kullanan bazi hastalarda, hava yolu obstriiksiyonu (ttkanmasz) ile birlikte
~m (derinin hemen alt yiizeyindeki dokuda siskinlikle beliren deri alerjisi) bildirilmistir.
em goriilmesi durumunda solifenasin siiksinat tedavisi kesilmeli ve uygun tedavi

erekli 6nlemler alinmalidir.

<ilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

stanenin acil bdliimiine basvurunuz:

kesenizde idrar birikmesi (iiriner retansiyon)
bagwsaklarda sert ve gok miktarda disk birikimi (fekal impaksiyon)
a

sak tikanmasi

ck:
‘nasyon, konfiizyon (kafa karigikligi)

it dokuda 6dem ile ortaya gikan cilt alerjileri (anjiyoddem)
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nsiz kalp atimi, kalp atigim hissetmek, daha hizli kalp atislart

~ hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

‘“ilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

‘i etkiler (>%10):

kurulugu

an etkiler (>%]1):

lik, bulanti, hazimsizlik (karinda sigkinlik, gegirme, yanma hissi gibi semptomlar),
agrisi, mide rahatsizlig

1k gérme

'mayan yan etkiler:

“im sistemi enfeksiyonlari, idrar kesesi iltihabu (sistit), idrara gikma zorlugu
‘ma duyusunda anormallesme veya bozulma

“urulugu, g6z kurulugu, bogaz veya burun pasajt kurulugu

miuk, uyku hali

rmesi

Lhisl

rrukluklar:
) Iﬂlgl

“valmast

I IRON'un hafif yan etkileridir.

crnraporlanmasi

*"alimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
cczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

k.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

maralt yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne

7
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Bu kul

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi

daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

zu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

?ON' un saklanmasi

i goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

attindaki oda sicakliginda saklayiniz.
‘rma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

wki son kullanma tarihinden sonra SOLIRON 'u kullanmayimiz.

nde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOLIRON’u kullanmayiniz.

nrumak amactyla kullanmadigimz SOLIRONu sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu

cacmiza daniginiz.

Nibi:
- Tlag San. ve Tic. A.S.
'h. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok. No:12

ranive/Istanbul

‘fs
¢ [lag San. ve Tic. A.S.
araaga¢ Mahallesi, Fatih Bulvari No:32

~kirdag

na talimat 05.08.2016 tarihinde onaylanmigtir.



