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KULLANMA TALIMATI

URISPAS® 200 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Flavoksat hidrokloriir 200 mg

Yardimct maddeler: Laktoz, sodyum nisasta glikolat, povidon, talk, magnezyum stearat,

mikrokristalin selliiloz (Avicel PH 102), deiyonize su, hidroksipropil metil selliiloz, polietilen

glikol 6000, titanyum dioksit, karnauba mumu, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatim  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URISPAS® nedir ve ne icin kullamlir?

2. URISPAS® kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. URISPAS® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URISPAS®’ in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.



1. URISPAS® nedir ve ne icin kullamhr?

URISPAS® 200 mg film tablet; beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, diizgiin kenarli film kaph
tabletler halindedir.

60 film tablet iceren ambalajlarla piyasada bulunmaktadir.
URISPAS®1n etkin maddesi olan flavoksat HCI, antispasmodikler (spazmi Onleyen ya da
tedavi eden ilaclar) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Idrar yollar1 spazmi da dahil

olmak iizere kas spazmalarini Onler ya da agrisini giderir.

URISPAS® idrar yollarmin kas kasilmalarina neden olan durumlarin tedavisinde kullanilir.
Bu kas spazmlari; idrar torbas1 (mesane), prostat bezi ya da iiretra (idrar1 idrar torbasindan
viicut disina ¢ikaran kanal)’min iltihaplanmasindan kaynaklanabilir. Buna ek olarak,
URISPAS® ameliyat, sistoskopi (sistoskopla mesane boslugunun incelenmesi) veya
kateterizasyonun (viicut ya da bir organ bosluguna kateter ya da sonda uygulanmasi) sonucu
olarak meydana gelebilen agrili idrara ¢ikma, gece asir1 idrara ¢ikma ve idrar akigim kontrol

edememe gibi semptomlarin (belirtilerin) tedavisinde kullanilabilir.

Eger idrar yolu enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz ayni zamanda bunu tedavi etmek i¢in

muhtemelen bagka bir ila¢ da verecektir.

2. URISPAS® 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

URISPAS® 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

« Etkin madde (flavoksat hidrokloriir) ya da URISPAS® i iceriginde bulunan yardimci
maddelerden her hangi birine karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

* Midenin, bagirsagin veya idrar yollarinin tikanmasina yol acan bir durumunuz ya da mide
veya bagirsak kanamaniz varsa,

* 12 yagsin altindaki ¢ocuklarda

URISPAS® kullanmayiniz.

URISPAS®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
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* Glokom (g6z ici basincinda artma) gibi bir goz rahatsizligimiz varsa ya da oldugundan
stipheleniyorsaniz,

* Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigliniiz (intoleransiniz) oldugu
sOylenmisse,

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.

URISPAS®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URISPAS® tercihen yemeklerden sonra kullanilmalidir.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Tedaviye baslamadan Once, hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
daniginiz.

Doktorunuz ilac1 alip almamamz gerektigine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.
Pek cok ilac siite gecebildiginden, emzirme doneminde URISPAS®  kullanmamalisiniz.

Doktorunuz ila¢ alip almamaniz gerektigine karar verecektir.

Arac ve makine kullammmm
URISPAS®, sersemlik, bulanik gorme ya da bas donmesine neden olabilir. Eger boyle

hissediyorsaniz motorlu ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

URISPAS® In iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

URISPAS® laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu (dayanikli olmadigimiz) sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz. URISPAS® 0,42 mg sodyum icerir. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
URISPAS®’1n diger ilaclarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URISPAS® nasil kullamilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
URISPAS®1 doktorunuzun onerdigi gibi aliniz. Normal doz giinde ii¢ — dort kez bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

URISPAS®1 yemeklerden sonra agiz yolu ile kullanmamniz 6nerilir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasin iistiindeki cocuklarda yetiskinlerle ayn1 doz uygulanir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger URISPAS® i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URISPAS® kullandiysamz:

Eger cok fazla tablet alirsaniz ya da bir bagkasi kazara alirsa, derhal doktorunuz, eczaciniz ya
da en yakin hastaneyle temasa geciniz.

URISPAS®’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannussaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

URISPAS® kullanmay: unutursaniz:
Eger ilacimizi almayi unutursaniz, bir sonraki doz zamanna cok yaklasmadiysaniz
URISPAS®1 alinuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

URISPAS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaclar gibi, URISPAS® herkeste olmamasina ragmen yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, URISPAS®" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (Ciltte kizariklik, kaginti, dokiintii, hapsirma, nefes almada

veya yutkunmada zorluk)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
URISPAS®a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bulanti, ag1z kurulugu veya ishal

* Sindirim giicliigii

* Bas donmesi, bas agrisi, sersemlik (6zellikle yasli hastalarda), uyusukluk, yorgunluk veya
sinirlilik

* Kalp atisinda diizensizlik

* Gormede bozukluk veya gbz agrisi

* Agrili idrar yapma

* Diisiik beyaz kan hiicreleri sayimi1

Bunlar URISPAS® 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URISPAS®1n saklanmasi

URISPAS®"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra URISPAS® 't kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URISPAS®1 kullanmayimz.
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Ruhsat Sahibi:
Yeni Recordati Ilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Arashi Cad. No: 219 34510 Esenyurt / ISTANBUL

Uretici:
Yeni Recordati Ilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.

Dogan Arashi Cad. No: 219 34510 Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.

Bu kullanma talimatinin onaylandig tarih: --/--/----
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