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KULLANMA TALIMATI
EMSELEX® 15 mg uzatilmis salimh tablet
A1z yolu ile alinir.
e FEtkin madde: Her bir film kapli tablet 15 mg darifenasin hidrobromiir igerir.
e Yardunci maddeler: Susuz kalsiyum hidrojen fosfat, hipromelloz, magnezyum stearat,

polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir
oksit (E172)

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

EMSELEX nedir ve ne icin kullanilur?

EMSELEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMSELEX nasil kullamlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EMSELEX’in saklanmast

SO

Basliklar yer almaktadir.

1. EMSELEX nedir ve ne icin kullanilir?

EMSELEX, bir yiiziinde "DF", diger yiiziinde "15" basili agik seftali rengi, yuvarlak film
kapl tablettir. Her bir film kapli tablet 15 mg darifenasin hidrobromiir icerir.

EMSELEX, 28 adet film kapl tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EMSELEX, aniden ortaya cikan acil tuvalete gitme istegi, sik sik tuvalete gitme gereksinimi
ve/veya tuvalete zamaninda gidememe ve altini 1slatma (ani idrar sikigmasina bagh idrar
kacirma) gibi asir1 aktif mesane durumlariyla ilgili belirtilerin tedavisinde kullanilir.

EMSELEX, mesane kaslarini gevseten, antimuskarinik ilaglar olarak adlandirilan bir ilag¢
grubuna dahildir. Bu ilag, tuvalete gitmeden Once idrarinizi daha uzun siire tutmanizi saglar
ve mesanenizin tutabilecegi sivi miktarini arttirir.

Bu iiriin doktor gézetiminde kullanilmalidir.

EMSELEX’in nasil etki ettigi ya da bu ilacin size ni¢in regetelendirildigi konusunda herhangi
bir sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.
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2. EMSELEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMSELEX size ancak bir doktor tarafindan regetelendirilebilir. Bu kullanma talimatindaki
genel bilgilerden farkli olsa bile, doktorunuzun sdylediklerini dikkatli bir sekilde takip ediniz.
EMSELEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e EMSELEX’e ya da igerigindeki yardimci maddelere kars1 (asir1 duyarliliginiz) alerjik
iseniz (eger alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz) ya da daha dnce bunlar1 alirken bir
alerjik yanit deneyimlediyseniz doktorunuza danigimiz.

o drar kesesi blokaji nedeniyle, idrar yaparken zorluk yasiyorsamz (idrar yapma
giicliigli (iiriner retansiyonun) igareti),

e Gecikmis ya da yavas mide bosalmasi durumunuz varsa (gastrik retansiyonu
isaretleri),

e Asamali gorme kaybiyla birlikte gbzlerde yiiksek basing) varsa (kontrol edilemeyen
dar acili glokom isaretleri).

EMSELEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e drar yaparken zorlanyorsaniz ve idrar akisi zayifsa,

e Siddetli kabizliginiz varsa,

e Tikanma ya da baska bir nedenle, besinlerin gecisini ve sindirimini etkileyen mide-
bagirsak rahatsizliginiz varsa (boyle bir durumunuz varsa doktorunuz size bunu
sOylemis olacaktir),

e Herhangi bir karaciger probleminiz varsa.

Eger asamali olarak gerceklesen gorme kaybi ile birlikte gozde yiiksek basing igin tedavi
goriiyorsaniz (tedavi edilmis dar agili glokom).

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
Eger:

e Deri dokiintiisii, kasinti, iirtiker, solunum ya da yutkunma giicliigii, sersemlik (siddetli
alerjik reaksiyon isareti).

® yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (anjiyddem isaretleri).
Bu semptomlardan herhangi birisini yasarsamiz, EMSELEX almayi durdurun ve hemen

doktorunuza haber veriniz.

EMSELEX’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
EMSELEX, sivilarla birlikte yutulmalidir. EMSELEX, yiyeceklerle birlikte ya da tek basina
almabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. EMSELEX,
acikca gerekli olmadikga, gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Doktorunuz gebelik swrasinda EMSELEX kullanmanin potansiyel risklerini size
aciklayacaktir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bu konuda doktorunuza damsimz. EMSELEX, emzirme
sirasinda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanim

EMSELEX’in ara¢ ve makine kullammu iizerindeki etkileri konusunda herhangi bir ¢caligma
yaptlmamigtir. Ancak, EMSELEX kullanan hastalar bas donmesi ve bulamk gorme
yasayabilir. EMSELEX kullanirken bu belirtilerden herhangi birisi ortaya cikarsa, doz
ayarlamas1 ya da alternatif bir tedavi uygulama konusunda doktorunuza damsimiz. Eger bu
belirtilerden etkilendiyseniz, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

EMSELEXin iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EMSELEX’in iceriginde bulunan yardimcit maddelere karsi asir1 bir duyarhilifiniz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almamz
gerekebilir:

e Bazi antibiyotikler (6rn. troleandomisin),

e Bazi antifungal (mantar hastaliklarina kars1 etkili) ilaglar (6rn. ketokonazol,
itrakonazol, mikonazol),

e Baz antiviral (viriis hastaliklarina kars1 etkili) ilaglar (6rn. ritonavir),

e Bazi antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde etkili) ilaglar (6rn. tiyoridazin),

e Bazi antidepresanlar (depresyona/ruhsal cokiintiiye kars1 etkili ilaclar) (Orn.
imipramin, nefazadon),

e Kalple ilgili sorunlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn. flekainid, digoksin),
e  Midedeki asit liretimini azaltmak icin kullanilan baz ilaglar (6rn. simetidin),

e Diger antimuskarinik ilaglar (6rn. tolterodin, oksibutinin).

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EMSELEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
e Doktorunuzun talimatlarini dikkatli bir sekilde takip ediniz.

e Onerilen dozu agmayiniz. Ne kadar EMSELEX kullanmaniz gerektiginden emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisginiz.

e EMSELEX’in yetiskinlerde (18 yas ve iizerindeki) kullanilmasi hedeflenmistir.
Onerilen baslangic dozu giinde bir kez 7,5 mg’dir (1 film tablet). Baslangig
tedavisinden en az iki hafta sonra, EMSELEX’e verdiginiz yanit ve tolere
edilebilirlige bagh olarak, doktorunuz ilacimzi giinde bir kere 15 mg doza ¢ikarabilir.

e Belirli ilaglar1 kullamyorsaniz (6rn. bazi antibiyotikler, baz1 antifungaller ya da bazi
antiviral ilaclar) giinde 7,5 mg’dan daha yiiksek doz almaymiz. Bu ilaclar yukarida
listelenmistir (bkz. “Diger ilag¢lar ile birlikte kullanim1)

e llacin etkilerini hemen gormeseniz de tedaviyi zamanindan once birakmaymniz.
Mesanenizin adapte olabilmesi icin belli bir siirenin ge¢mesi gerekmektedir.
Doktorunuzun belirttigi tedavi siiresini tamamlaymiz. Bu siirede herhangi bir etki
gormezseniz, doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

e EMSELEX tabletlerini giinde bir kere, her giin aym saatte ve bir bardak suyla birlikte,
biitiin olarak yutunuz.

e Tabletleri ¢cignemeyiniz, bolmeyiniz ve kirmayiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

18 yasin altindaki ¢ocuklar iizerinde herhangi bir calisma yapilmamistir. Bu nedenle, daha
fazla bilgi elde edilene kadar, EMSELEX in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

EMSELEX, 65 yas iizerindeki kisilerde kullanilabilir. Eger 65 yasin iizerindeyseniz, diger
yetigkinlerle ayn1 dozu kullaniniz.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

EMSELEX, karacigerle ilgili sorunlar1 olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Eger herhangi
bir karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Karaciger probleminizin siddetine
baghh olarak, doktorunuz EMSELEX kullanip kullanmayacagimiza ya da ne kadar
kullanacaginiza karar verecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
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[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger EMSELEX in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMSELEX kullandiysamz:

Eger ¢ok fazla tablet almigsaniz ya da bagka birisi kazayla sizin tabletlerinizi fazla miktarda
kullandiysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye bagvurunuz. Bagvurunuzda tablet kutunuzu
da gosteriniz. Tibbi miidahale gérmeniz gerekebilir.

EMSELEX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

EMSELEX’i kullanmayr unutursaniz

[lacimz1 almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatinde aliniz.

Eger, ilacinizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde bir sonraki dozun saati yaklasmis ise
unuttugunuz dozu atlayiniz ve sonraki dozu her zamanki saatinde alimz.
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymniz.

EMSELEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz EMSELEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EMSELEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

EMSELEX kullanirken olusan bu yan etkiler genellikle hafif ila orta dereceli ve gecicidir.
EMSELEX’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin :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 goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

e Agiz kurumasi,
e Kabizlik,
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Yaygin:

Bas agrisi,

Karin agrisi,

Ogiinlerden sonra midede rahatsizlik
Mide bulantisi

G0z kurumasi,

Burunda kuruma

Yaygin olmayan:

Bitkinlik

Kazayla yaralanma,

Yiizde sisme

Yiiksek kan basinci

Ishal

Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik,
Agizda mukoza iltihaba,

Karaciger enzimlerinin artmast,
Ellerde, dizlerde ya da ayaklarda sisme
Yaygin 6dem, siglik

Bas donmesi,

Uykusuzluk

Sersemlik,

Anormal diistinceler,

Burun akintist ya da tikanikligi(rinit),
Oksiiriigiin artmas,

Nefes darligy,

Deride kuruma,

Kasinti,

Dokiintii,

Terleme,

Gorme bozukluklari,

Tat duyusunda bozulma,

Uriner (idrar ile ilgili) sistem bozuklular1 ya da enfeksiyonu (iltihap olusturan
mikrobik hastalik),

Cinsel giigsiizliik,

Vajinada akint1 ve kaginma,

Mesane agrisi,

Idrar yaparken zorlanma ya da agr1.

Yukaridakilerden herhangi biri sizi siddetli bir sekilde etkilerse doktorunuza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, EMSELEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kasinti, iirtiker, sersemlik (Siddetli alerjik reaksiyonlarin olasi
belirtileri)
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e Solunum ya da yutkunma giicliigii, ylizde ve bogazda sisme (anjiydodem belirtisi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMSELEX'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsaniz
doktorunuzu veya eczacrizi bilgilendiriniz .

S. EMSELEX’in saklanmasi

EMSELEX’i cocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
EMSELEX, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EMSELEX'’i
kullanmaymz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMSELEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, 1svigre

Bu kullanma talimatr ......... tarihinde onaylanmigstir.
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