
KULLANMA TALİMATI
sol,iR')N 10 mg fıIm tablet

Ağızda:, ıılınır.

. Etkiıı ,ııadde: Solifenasin süksinat 10 mg.

' Yarıl''ııcı nıadde(ler): Laktoz monohidrat, mtsır nişastası, hipromelloz, propil gal|at,

magnezl tım stearat, instacoat universal red.

Bu ila ,'- l.ııllanmaya başlamadan önce bu KLILLA]rIMA TALİMATII\-I dikkatlice
okuyuı'''z, çünkü sİzİn içİn önemli bilgiler içermektedir.

. Bıı '' ı!lanrııa talinıatını saklayınız' Dqha sonrd telcrar okumaya ihtiyaç duyabilİrsiniz.
o Eğ, ' ;|ave sorııIarınız olursa, Iutfen dohorunuza veyo eczacınıza danışınız.

ı Bıı : :ıc kişisel olarak sizin içİn reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

o Bu i''ı:cın lnıl.lanımı sırasında, doktoro veya hastaneye gittiğİnizde dohorunuza bu ilacı
lnı! i'rIığınızı söyleyİniz.

ı Bıı 'iiınatta yazıIanlara aynen uyun.uz. İlaç hakkında sİze önerİIen dozun dışında yiiksek
ve.v,,, i iiş iik doz kullanmayınız.

Bu Kıı :.'.ı-ına Talimggnda:

1. .LİR0N neclİ.r ve ne İçin kullanılır?
2. 'üLİR0N'u kullanmadan önce tlİkkat edİlmesİ gerehenler

3. ' ol.İRoN ııoşıl kallanıIır?

4. ;IrıSı yan etkİIer nelerdİr?

5. ' Of,İRoN'un saklunmosı

BaşlıI<l l, !'l yer alnıaktadır.

1. sol- '] oN nedir ve ne için kullanılır?

SOLiR

grubuıı

)ıI idrar yollarındaki spazmı giderici (üriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilaç

-

I

LJ

'alıild ir

Açık 1ı ''lıe reııkli, yuvarlak, bikonveks film kaplı tablettir. SoLiRoN 30 tabletlik ambalajlarda

kullan l,',ı sunrılmuştur.
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Sol-il'l .i tablet, aşırı çalışan idrar torbası belirtilerinin tedavisinde kullanılan bir tablettir. Bu

belirtil: ,ıı'asında sık idrara çıkmak ihtiyacı, sıkışarak tuvalete gitme ihtiyacl' zamanlnda tuvalete

yetişeıı 'llelıizden kaynaklanan idrar kaçırma bulunmaktadır. SoLiRoN alındığı zaman etkin

madde lııı solifenasin vücudunuza salınarak idrar torbanızın faaliyetini aza|tıt ve idrar torbanızı

kontrol ıııra alabilmenizi sağlar.

-

)

2. SOI

soLİ]
Eğer:

.Ql
ile

oSO
(aş

ıB;
ıSC

edi

ı Dc'

ı Cit'

. idr

ıCi
tol.

oBc
\/ı'

. Gtl

sol-i'r

Eğer:

. iclı

çıl'
. Siı

' Siı'ı

ı Rc'

'oN' rı kullanmadan önce dikkat edilmesİ gerekenler
'N' u aşağıdaki durumlarda KULLAI\MAYıNIZ

laması/Torsades de Pointes denilen kalp ritim bozukluklarına neden olabilecek ilaçIar

|;ır,i görüyorsanız

'iioN, solifenasin veya SoLiRoN'un içeriğindeki herhangi bir maddeye karşı alerjik
|ıı),arlı) iseniz (örneğin döküntü, kaşıntı veya nefes darlığı)

k diyaIizine giriyorsanız

'(oN' Lıl-l vücuttan atıImasını azaltabilen ilaçIarla (örneğin ketakanazol) tedavi

'I'SanlZ ve ciddi böbrek hastalığı veya oıta dereceli karaciğer hastallğlnız varsa

:'tıııı.ız tarafindanbazı şekerlere karşı hassasiyetiniz olduğu söylendiyse

lı araci ğel' rahatsızIığın lz y arsa

':ıl<aııııyor veya idrar kesenizi tamamen boşaltamıyorsanlz (üriner retansiyon)

.ıir ıııide veya barsak hastalığınız varsa (ülseratif kolit ile ilişkili bir komplikasyon olan

ıııegakoIon dahil)

' iıslarda aşırl zayıflığa neden olabilen miyastania gravis adı verilen bir kas hastalığınlz

..{c, l<ısnıi görıne l<aybının eşlik ettiği, yüksek basınç (glokom) varsa

iorbaırızda (mesanenizde) idrara çıkınanızı güçleştiren bir tıkanma Varsa, idrara

" Ia zorlrık yaşlyorsanlz (ince idrar akımı)

' ; ılı si stenı in izde bir tıkanma varsa (kabızl ık)

iııı sistenıinizinyavaş|amasl riski altındaysanız (mide ve bağırsak hareketleri)

'lastaIığıııiz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir çeşit fıtık hastalı ğınızvarsa

'.I' rı ışağıdaki durumlarda DİKKATLi KULLANINIZ
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Cid, i böbrek hastalığımz varsa' ki bu durumda günde soLiRoN' u 5 mg' dan daha fazla
aln-ı. 'lıalısınız

orl ' clereceli karaciğer hastalığınız varsa, bu durumda günde soLİRoN' u 5 mg'dan daha

fazi , ı|ınamalısınız

Baz iç organlan uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle oluşan (otonom nöropati adı verilen)

bir , iıp belirti gösteriyorsanız.

Doktor' ,ııız SoLiRoN tedavisine başlamadan önce kalp veya böbrek sorunları ya da bir
boşaltı'' :ıistemi enfeksiyonu gibi sık idrara çıkma ihtiyacı yönünden diğer nedenlerin var olup
olmadıi'ıı değerlendirecektir. Eğer idrar yolu iltihablnlzyarsa' dokİorunuz tarafından size bir
antibiy, ilı. (belirli bakteriyel enfeksiyonlara karşı tedavi) reçete edilecektir.

Bu uycı' 'lır geçmişteki herhangi bir dönemde dahİ olsa sizin için geçerliyse lütfen dohorunuza

danışırı

SOLT]' '\' ıın yiyecek ve içecek ile kullanılması

SoLiR j, aç veya tok karnına alınabilir. FiIm tablet bütün olarak yeterli miktarda su ile
yutu|ar ı [ınır.

Hamilı ii

İlacı kı, 'rııııııadan önce doktorunuzaveya eczocınıza donışınız.

ı So' iioN' un hamilelik sırasında kullanımına ilişkin bir bilgi bulunmadığı için hamilelik
esııı lırda kullanılması tavsiye edilmemektedir.

Tedaı'il sırcısında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczocınıza
danışıı,

EI

t'')

J

Emzirı

İlacı k,

. Eıı'

,ınıadan önce doktorunılzo veya eczactnıza danışınız.

''ıııe döneı'ııinde SoLiRoN kullanm aymn.

'ıaIriıre kullanımı

\ bazen bulanık görmeye ve daha nadir olarak sersemliğe ve yorgunluğa neden olabilir
ıl<ilerden herhangi birini yaşıyorsanlz, araç Ve makine kullanmayınız.

Araç'ı'

SOLiR

Bu yan

soLI-ü' ."]'un içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakliında önemli bilgiler
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Her bil' lLıIet 120,25 mg|aktoz monohidrat içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafındanbazı
şekerle' l<arşı intoleransınız olduğu söylenmişse, bu ilacı almadan önce doktorunuzla temasa

geçiniz -

.)

Diğer i

SoLİR

ve yalr

kuIlanı

ı d5ll

ol't;;

baş

ı KO'

piü,

etl<'

o Siıı

SC

ı I(c'

SO

o Ri

all

ı Bis

KO'

Eğer ı',

kullrırı,

ı,.:Iar ile birlikte kullanımı
'''J kullanırken başka ilaçlar alıyorsanız, bu durum ilaçların işlevini olumsuz etkileyebilir

'iii olasılığı doğurabilir. Aşağıdaki ilaçlardan herhangi birisini alıyorsanız soLİRoN
ı'.'a b aşlam adan önce doktorunuz a v ey a eczaclnlza başvurun :

iiirden başka ilaçlar (antikolinerjik ilaçlar), zira her iki ilacın etkisi ve yan etkileri
;Iiı'. SoLiRoN tedavisi kesildikten sonra bu türden başka bir ilaç kullanmaya
'lıadaıı önce bir haftaara verilmelidir.

',-lıjik reseptör agonistleri türünden ilaçlar kullanıyorsanız (en yaygınlarından birisi olan

,li'1-ıiıı glokom (göz tansiyonu) hastalığı tedavisinde kullanılmaktadır), SoLİRoN' un

lızalabilir.

l'iııı sisteııi daha hızh çalıştıran ilaçlar (örneğin metoklopramid), kulIanıyorsantz
lioN bun ların etkisini azaltabilir'

,',ııazol, ritonavir, nelfinavir, intrakonazol, verapamil Ve diltiazem gibi ilaçlar,
' 
] oN' rırr vti cuttan atl l ım oranı n l azaltabi|ir.

'lis;iıı, fenitoin ve karbamazepin gibi ilaçlar, SoLİRoN'un vücuttan atılım oranlnı

i ' i ı' ve etl<isi ni azaltabilir.

'lbııat grubu ilaçIar, yemek borusu iltihabına (özofajit) neden olabilirveya bu durumu
'lıtirebiIir.

'ıeli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlorda

'rıııız lütfen doktorunuzaveya eczacınıza bunlar hakkında bilgİ veriniz.

,l0N nasıI kullanılır?
,,llıııııın ve rJozluygulama sıklığı içİn talimatlar:

I'LlllL|Z ayrı bir tavsiyede bulunmadıkça bu talimatları takip ediniz.

, ı lıı-ıadığınızda doktorunüZa veya eczaoınlza sorunuz.

' Iıir |<ez 5 veya l0mg'lık birtablet alınız.

"ıınuz hangisinin sizin için en uygun doz olduğunu size anlatacaktır

;./JN'u her gün aynl saatte alınız.

.J

3. SOr

Uygııı'

o Dı'

' Eıı'

. Cii'

oD.
o s(
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Uygul ';l ]ıolu ve metodu:

SoLiF \ ağlzdan alınır ve bir içecekle bütün halde yutulmalıdır. Aç veya tok karnına alınabilir
Tabletl ; kırmayınız.

Değişiı 'ıış grupları:

Çocul<!''rlı kullanımı:

Çocrılıl lla SoLİRoN'un güvenliliği ve etkinliği henüz tam olarak belirlenmemiştir ve bu

nedenl,'oLiRoN'u çocuklarda kullanmayınız.

-

i')

Yaşlıl;

Yetişli

Karac

Orta d,

almayı

Eğer

dokıoı

l;ı l<ullanıınr:

,'ı'cle ı"ıygrılanan doz ile aynıdır.

.,' ..,etıııezliği:

:cli l<araciğer hastalığın1z yarsa' ki bu durumda günde 5 mg'dan daha fazla SoLiRoN

'.lRoN'ıın etkisinin çok güçtü veya zayıf olduğuna dair bir izlenimİniz vor ise

: vc.yct eczocınıZ ile konuşunuz'

'ıı'ız gcrekcnden daha fazla SoLiRoN kullandıysanız:

''rlıın kullanmanız gerelrenden fazlasını kullanmışsanız bİr dolaor veya eczacı ile
': veya hastanenin acil bölümüne başvurunuz ve onlara lrnç adet tablet aldığnızı

'.n kazara SoLİRoN alması durumunda derhal tıbbi yardıma başvurunuz.

ı aşağıdaki etkilere yol açabilir:

'. tığız kuruluğu, baş dönmesi, sersemlik ve bulanık görme.
' aŞlmı dı-ırumunda, halüsinasyonlar, aşlrı uyarılabilirlik, nöbetler, solunum sorunlarl
yetersizliği), artan nabız (taşikardi), idrat yapamama (üriner retansiyon), göz

lr: e biiyüıne (di latasyon) görülebilir.

Özel li ıııını duı'umları:

Böbrc' "':tıııczliği:

Ciddi l "'ı'cl< lıastalığınız Varsa, ki bu durumda günde 5 ıng'dan dahafaz|a SoLiRoN almayınız

Kulla'

SoL]Iı

l<onurıı

söyley,i

ÇocuIı

Doz a:

Baş ağ

ciddi ,

(soluıı

bebek!
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soıİı
Bir scı

doz alı

N' u l<ullanmayr unutursanız

ki dozu alma zamanı gelmediği taktirde, hatırlar hatırlamaz alınız. Günde birden fazla
yıııız. Eğer herhangi bir şüpheniz varsa doktorunuz veya eczaclnız i\e konuşunuz.

'an ctl<iler nelerdir?
laı' gibi SoLİRoN'un içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler

:aksiyon ya da ciddi deri reaksiyonu (örneğin deride kabarma veya soyulma) yaşarsanız,

uzlı Ve)/a eczac|nlz| deıfi al bi l gilendiriniz.

in siiksinat kullanan bazı hastalarda, hava yolu obstrüksiyonu (tıkanmasl) ile birlikte

"ıı (derinin hemen altyüzeyindeki dokuda şişkinlikle beliren deri alerjisi) bildirilmiştir.
,r]ı1'ı görülmesi durumunda solifenasin süksinat tedavisi kesilmeli Ve uygun tedavi

erel<li önlemler alınmalıdır.

<ilcriıı herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bİldirinw veya size en

staııeııiıı acil böIümüne başvurunuz:

l<esenizde idrar birikmesi (üriner retansiyon)

b;ığırsaklarda sert ve çok miktarda dışkı birikimi (fekal impaksiyon)

.saI< tıkaııınası

ek:

; nasyoıı, I<onfiizyon (kafa karışıklığı)

ltl doktıda ödem ile ortaya çıkan cilt alerjileri (anjiyoödem)

-

Unutıı' ' dozları dengelemek İçin çift doz almayınız

soLIlN i|e tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler
Tedar,' kesırreye karar verirsenizhe'ı" zaman doktorunuza başvurunuz.

soLİF N l<ııllanmayı keserseniz idtar kesenizde aşırı aktivite belirtileri yeniden görülebilir

veya l< iye gidebilir.

J

4. olı
Tüm i

olabili

Aleıjii'

doktoı'

Solife'

anji5't''

Anjiyr

ve/ve.

Aşağı,

yakın

Seyrel

. İdı

' K;'

'Kı
ı ]l;

a

Çok s,

ı FIl

.C;
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a

Bunlaı

Yaı-qı

Kullar

hekinı'

www.t

00 08

Dı; ılsiz l<alp atımı, kalp atışını hissetmek, dahahızlı kalp atışları

ı] ll] es l

gılsı

1ı

,'ı l ii

'r:

,,z ııl<lı.ı l<Iarı

,:ı ı fl lğı

';ıalııı ası

']I.İRoN'un hafif yan etkileridir.

, : ı'i Ll-_tap9rlanması

' 'l-aIiı-ııatındayer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
'- eczac|nlz veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri
ir.qov.tr sitesinde yer alan ''İlaç Yan Etki Bildirimi'' ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314

'ııaralı yan etki bildirim hattını arayarakTürkiye Farmakovijilans Merkezi (TüFAM)'ne

7

-rBunlaı hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi müdahale gerekebilir

'tiIcrden herhangİ birini fark edersenİz doktorunuza söyleyiniz:

lın etkiIer (>%l0):

I'tırııluğu

an et[<iler Q%l\
:[ıl<, bulantı, hazımsızlık (karında şişkinlik, geğirme, yanma hissi gibi semptomlar),

ağrısı, mide rahatsızlığı

'ı ı k görırre

lıııayaıı yan etkiler:
'lını sistemi enfeksiyonları, idrarkesesi iltihabı (sistit), idraraçıkmazorluğu
'ılıa dııyı"ısunda anormalleşme veya bozulma
l:ııruluğu, göz kuruluğu,boğaz veya burun pasajı kuruluğu

,ılıltıli, ııyku hali

Aşağıı

Çok y;

.Ağ
Yaygıı

' K:ı

ka'

o Bı:

Yaygı'

ıBc
o Ta'

oDc

'Yı

Seyrel.

ıBı
o Bll

ı J(l

.Di

BiIiıııı

ıSe
ı J(;'

ı işl

I



bildiriı

hakkın

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği
d aha fazla bilgi edini lmes ine katkı sağlam ış olacaks ınız.

kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etkİ ile tmrşılaşırsanıZ
! : ı,t veya eczacınızı bilgilendirinİz.

-
Eğer :

doktor,

5. so] 'ioN'ıın saklanması

Çocıık 'iıı göre ıneyeceği, erişemeyeceğİ yerlerde ve ambalajında saklayınız.

25"C'ıı

Son kı

Ambal,

Eğer ii

Çevre1

konud,

;ıitındaki oda slcaklığında saklayınız.
.ııma tıırihi ile uyumlu olarak kullanınız.
'tıki son kullanma tarİhinden Sonra SoLİRoN'u kullanmayınız.

'',_|e ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz SoLiRoN'u kullanmayınız.

''ırurııak amacıyla kullanmadığınız SoLİRoN'u şehir Suyuno veya çöpe atmayınız' Bu
':actnza danışınız.

,'iıİbi:

l: ilaç San. ve Tic. A.Ş.
: ,l'ı. Bayraktar Bulvarı Beyan Sok. No:l2

raıı i1,e/istanbul

', e ilaç San. ve Tic. A.Ş.

,ılaağaç Mahallesi, Fatih Bulvarı No:32

''kirdağ

Bu kııl lııa talinıatı 05.08.2016 tarihinde onaylanmıştır

RuIıso

Fanıa

Şerifa!

34775

J Üretin

Pharm

ÇoSB
Kapak
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