Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/756/toliver-sr-2-mg-uzaltilmis-salimli-kapsul-28-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G04BD07

KULLANMA TALIMATI

TOLIVER SR 2 mg uzatilmis sahmh kapsuil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 2 mg (1,37 mg tolteradine esdeger) Tolterodin tartaratigerir.
o Yardimct Maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz,

polivinil asetat, povidon, sodyum lauril silfat, silika, dokusat sodyum, hidroksipropil
metilseliiloz, magnezyum stearat, etil seliiloz, trietil sitrat, metakrilik asit-etil akrilat
kopolimer tozu, 1,2-propilen glikol, titanyum dioksit, kinolin saris1, FD&C blue 2 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiZinizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOLIVER SR nedir ve ne icin kullanilir?

TOLIVER SR’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOLIVER SR nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TOLIVER SR’in saklanmast

ISAE I

Bashklar: yer almaktadir.

1. TOLIVER SR nedir ve ne i¢in kullanilir?

TOLIVER SR uzatilmis salimli (SR) kapsiildiir. TOLIVER SR, antimuskarinik ilaclar olarak
adlandirilan bir ilag sinifina dahildir ve mesane kaslarini gevsetir.

TOLIVER SR kapsiil, 28 adet yesil kapsiil iceren blister ambalajlarda bulunur. TOLIVER
SR agir1 aktif mesane sendromunun tedavisi i¢in kullanilir.
Asirt aktif mesane sendromunuz varsa,

e idrara ¢ikmanizi kontrol edemezsiniz.
e Aniden veya sik sik idrara ¢ikma ihtiyact hissedersiniz ve/veya tuvalete yetisemeyerek

idrar kagirabilirsiniz.



2. TOLIVER SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler
TOLIVER SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Daha once tolterodin veya TOLIVER SR icerigindeki benzer maddelere asiri
hassasiyetiniz (alerjiniz) olduysa

e Idrar yapamiyorsaniz (iiriner retansiyon)

e Kontrol edilemeyen dar agili glokomunuz (Uygun olarak tedavi edilmeyen gérme
kaybr ile birlikte yiiksek gbz tansiyonu) varsa

e Kaslarinizda asin giigsiizliikle seyreden bir hastalik (miyastenia gravis) var ise

e Agir bagirsak iltihabiniz ve barsakta yaraniz (lilseratif kolit) varsa

e Akut bagirsak genislemesi (toksik megakolon) varsa

TOLIVER SR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Idrara ¢ikmakta zorluk cekiyorsaniz ve/veya idrariniz az ¢ikiyorsa
e Yiyeceklerin sindirimini ve/veya gegisini etkileyen sindirim sistemi hastaliginiz varsa
e Bobrek problemleriniz (bobrek yetmezligi) varsa
e Karaciger hastaliginiz varsa
e Kan basmcinmzi, bagirsak veya cinsel fonksiyonunuzu etkileyen sinirsel
bozuklugunuz (otonomik sinir sisteminde herhangi bir duyu kaybi) varsa
e Mide fitiginiz (hiatus hernisi) varsa
e Bagirsak hareketlerinde azalma olduysa veya siddetli kabizlik sikayetiniz varsa
(sindirim ile ilgili hareketlilikte azalma)
e Kalbiniz ile ilgili asagidaki durumlar mevcut ise:
= Elektrokardiyogramimmizda (EKG) yani kardiyak degerlendirmenizde
anormallik varsa
= Kalp atiminda yavaglama (bradikardi)
= Onceden var olan ilgili kalp hastaliklar1, Srnegin:
- Zayif kalp kasi (kardiyomiyopati)
- Kalbe kan akiginda azalma (miyokard iskemisi)
- Kalp atim diizensizligi (aritmi)
- Kalp yetmezligi
e Kanmizdaki potasyum  (hipokalemi), kalsiyum (hipokalsemi) veya magnezyum
(hipomagnezemi) diisiik seviyelerde ise
e Uzamis QT sendromu riski tagiyan hastalarda, kalp ritmi bozukluklarinin tedavisinde
kullanilan Sinif IA (kinidin, prokainamid gibi) ve Sinif III (amiodaron, sotalol gibi)
antiaritmik ilaglarla birlikte kullanilirsa
e Tolterodin miktarinin artmasina neden olan gii¢lii CYP3 A4 inhibitorleri (eritromisin
ve klaritromisin gibi makrolid antibiyotikleri, ketakonazol ve itrikonazol gibi
antifungal ajanlar ve antiproteazlar) ile birlikte kullanilirsa

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



TOLIVER SR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TOLIVER SR’1 yiyecek ve i¢eceklerden dnce, sonra veya yemek esnasinda alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz TOLIVER SR kullanmayiniz.

Hamile kalma olasiliginiz varsa giivenilir dogum kontrol 6nlemleri kullanilmalidir. Hayvanlarda
yapilan ¢aligmalar tolterodinin iireme saglig1 iizerine olumsuz etkileri bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Nlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TOLIVER SR’in etkin maddesi olan tolterodinin anne sitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. TOLIVER SR kullanirken emzirmeniz tavsiye edilmemektedir.

Arag ve makine kullanim
TOLIVER SR aldigimizda bag donmesi, halsizlik hissedebilirsiniz veya goriisiinliz etkilenebilir.
Bu durum, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi de etkileyebilir.

TOLIVER SR’ iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
TOLIVER SR’1n etkin maddesi olan tolterodin diger ilaglar ile etkilesime girebilir.

TOLIVER SR’1n asagidaki ilaglar ile birlikte kullanimu tavsiye edilmez:

e Bazi antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin gibi)

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ketokonazol, itrakonazol gibi)
e AIDS (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii - HIV) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

TOLIVER SR’1 asagidaki ilaclar ile birlikte dikkatli kullaniniz:

e Yiyecek gecisini etkileyen ilaglar (metoklopramid ve sisaprid gibi ince bagirsaktaki kasilmalari
artirarak gecisi hizlandiran ilaglar)

e Diizensiz kalp atisinin tedavisi i¢in kullanmilan ilaglar (amiodaron, sotalol, kinidin,
prokainamid gibi)

e TOLIVER SR’in etki sekline benzer etki eden ilaglar (antimuskarinik) veya
TOLIVER SR’1n etki seklinin tersine etki eden ilaglar (kolinerjik)

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

3



3. TOLIVER SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TOLIVER SR’1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Normal tedavi dozu giinde 1 kez 4 mg yavas salimli kapsiildiir. Bobrek veya karaciger hastalar
icin ve yan etkiler agisindan problem yasayan hastalar i¢in doktor dozu giinde 1 kez 2 mg
TOLIVER SR’a degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan aliniz. Kapsiilleri biitiin olarak yutunuz, ¢cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

TOLIVER SR’1n ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Onerilen doz, giinde bir kez 2 mg’dur.
Karaciger yetmezligi:

Onerilen doz, giinde bir kez 2 mg’dir.

Eser TOLIVER SR’ etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOLIVER SR kullandiysamz:
TOLIVER SRt kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOLIVER SR ile doz asimi durumunda, haliisinasyon ve sinir sisteminin siddetli uyarilmasi gibi
santral sinir sistemi Gzerinde ciddi etkiler, ndbet veya sinir sisteminde belirgin uyari, solunum
yetmezligi, kalp c¢arpintis1 (tasikardi), idrar yapma zorlugu, g6z bebegi genislemesi gibi
semptomlar uygun sekilde tedavi edilmelidir. Goniilliilerle yapilan ¢aligmalarda goriilen en ciddi
yan etkiler, gbzde odaklanma sorunu ve idrar yapma zorlugu olmustur.

TOLIVER SR’1 kullanmay1 unutursamz:

Almaniz gereken zamanda TOLIVER SR kapsiil almayr unuttuysaniz, bir sonraki kapsiilii
alacaginiz zaman gelmediyse hatirladiginiz zaman aliniz. Bir sonraki kapsiilii alacaginiz zaman
yakin ise, unutulan dozu gec¢iniz ve normal doz programini takip ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TOLIVER SR’in kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza
sorunuz.



TOLIVER SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz TOLIVER SR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Hemen etki
gormediginiz igin tedaviyi erken kesmeyiniz. Ilacin mesaneniz iizerinde etkisini gdstermesi icin
biraz zaman ge¢mesi gerekmektedir. Doktorunuzun regeteledigi TOLIVER SR tedavisini
tamamlayiniz. Bunun sonunda etki gérmezseniz, doktorunuz ile konusunuz.

Tedavinin faydalar 2-3 ay sonra degerlendirilmelidir.

TOLIVER SR’1 birakmay: diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tum ilaglar gibi TOLIVER SR’m igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TOLIVER SR’ Kkullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki anjiyoddem belirtilerini yasarsaniz DERHAL doktorunuza haber veriniz ve acil servise
gidiniz.

e Yizde, boyunda veya yemek borusunda sisme

e Yutmada zorluk

e Kurdesen ve nefes almada zorluk

Asir1 duyarlilik reaksiyonu (kasinma, kizariklik, kurdesen, nefes almada zorluk gibi) gelisirse de
doktor kontrolii gerekir. Bu yaygin olmayan bir yan etkidir (100 kiside 1 kisiden az goriiliir).

Gogiis agrist, nefes almada zorluk veya ¢abuk yorulma (dinlenme halindeyken bile), gece nefes
almada zorluk, bacaklarda sisme olusursa, DERHAL doktorunuza haber veriniz ve acil servise
gidiniz. Bunlar kalp yetmezliginin belirtileri olabilir. Bu yaygin olmayan bir yan etkidir (100
kiside 1 kisiden az goriiliir).

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOLIVER
SR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla géralebilir,
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Agiz kurulugu



Yaygin:
e Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (Sinuzit)

e Bas donmesi, uyku hali, bas agrisi

e (Gozde kuruluk, bulanik gorme

¢ Sindirim bozuklugu (dispepsi), kabizlik, karin agrisi, bagirsak veya midede gaz veya fazla

miktarda hava

Agrili veya zor idrara ¢ikma

Yorgunluk

Viicutta fazla sividan dolay1 sisme (6rnegin ayak bileklerinde)

Ishal

Yaygin olmayan:

Alerjik reaksiyonlar

Sinirlilik

El ve ayak parmaklarinda uyusma hissi

Bas donmesi (vertigo)

Carpint1 (palpitasyon), kalp yetmezligi, diizensiz kalp atis1
Mesaneyi bosaltamama

GOogiis agrist

Hatirlamada guclik

Ciddi alerjik reaksiyonlar (bilinmiyor), biling bulanikligi (konfiizyon) (bilinmiyor), gercekte var
olmayan seyler duyma, gorme veya hissetme (haliisinasyonlar) (bilinmiyor), kalp atim hizinda
artma (bilinmiyor), ciltte kizarma (bilinmiyor), midede yanma (bilinmiyor), kusma (bilinmiyor),
yiiz ve boyun bolgesinde sisme (anjiyoodem) (bilinmiyor), ciltte kuruluk (bilinmiyor) ve kisinin
yer, zaman, mekan gibi konularda kendi durumunu degerlendirememesini (Oryantasyon
bozuklugu) (bilinmiyor) iceren ilave reaksiyonlar bildirilmistir. Ayrica, bunama (demans)
tedavisi goren hastalarda bunama belirtilerinde kotiilesme bildirilmistir.

Eger yukarida bahsedilen yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. TOLIVER SR’mn saklanmasi
TOLIVER SR’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOLIVER SR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Ardi Farma Ila¢ Pazarlama Tic. Ltd. Sti.
Pendik / Istanbul

Uretici: Adeka ilag San ve Tic A.S.
[lkadim / Samsun

Bu kullanma talimati 28.12.2022 tarihinde onaylanmistir.



