Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/urispas-200-mg-60-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G04BD02
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
URISPAS® 200 mg FILM TABLET
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Flavoksat hidrokloriir 200 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl1 tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, diizgiin kenarl film kapli tablet.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Flavoksat HCI, sistit, iiretrit, {iretrosistit, prostatit ve iiretrotrigonit gibi iiriner sistem
enfeksiyonlarinda goriilebilen disiiri, noktiiri, vesikal agri, sikisma (urgency), sik
idrara gitme, inkontinans gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

- Flavoksat HCI, diger iiriner sistem ilaclariyla kombine kullanilabilir.

- Flavoksat HCI ayrica, kateterizasyon, sistoskopi ile alt iiriner sistemdeki cerrahi
girisimlere bagli spazmlarin giderilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi:

Giinde 3 — 4 kez | tablet oral yoldan uygulanir. Semptomlarin diizelmesini takiben doz
azaltilabilir. Ilacin tercihen yemeklerden sonra kullanilmasi énerilmelidir.

Uygulama sekli:
Giinde 3 — 4 kez, tercihen yemeklerden sonra, agiz yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:



Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

URISPAS®, icerdigi etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarliligi oldugu bilinen hastalarda ve pilorik veya duodenal obstriiksiyonu, obstriiktif
intestinal lezyonu, ileus, akalazya, gastrointestinal hemorajisi ve alt iiriner sistemde
obstriiktif tiropatisi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Flavoksat HCI, glokom ozellikle dar agili glokom siiphesi bulunan hastalarda ve ciddi,
kontrol altinda olmayan alt iriner sistemin obstriiktif bozukluklarinda dikkatle

kullanilmalidir.

Urogenital enfeksiyonun eslik ettigi hastalarda, flavoksat uygun antibakteriyel ilag
tedavisi ile birlikte kullanilmalidir.

Optimum sonu¢ saglanabilmesi icin kronik vakalarda uzun siireli idame tedavisi
gerekebilir.

Olas1 gastrointestinal yan etkilerin onlenmesi igin ilacin tok karnina alinmasi Onerilir.
Sersemleme goriildiigii durumlarda ise ila¢ dozlar1 arasindaki siire agilmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz — galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Veri yoktur.
Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Veri yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

2/7



Veri yoktur.
4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik Donemi

Flavoksat HCI’nin insanlarda veya hayvanlarda hamilelikte kullaniminin giivenli oldugu
ile ilgili bir kanit olmamasi sebebiyle, giivenli bir alternatifin olmadig1r durumlarda
hamilelikte kullanimindan ka¢inilmalidir.

Laktasyon Donemi
Flavoksat HCI' in insanda anne siitiine gecisi konusunda yeterli bilgi yoktur. Bir¢ok ilag

anne siitiine gectiginden Flavoksat HCI, siit veren annelerde dikkatle kullanilmahidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Flavoksat HC1 kullanacak olan hastalara, sersemlik, bas dénmesi ve bulanik goérme
meydana gelmesi durumunda motorlu ara¢ ve is makinasi kullanmamalar1 veya dikkat
gerektiren islerde calisgmamalar1 konusunda bilgi verilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Eldeki verilerden hareketle sikliklar hakkinda yeterli bilgi verilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Eozinofili, I6kopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Hipersensitivite reaksiyonlari

Psikiyatrik hastaliklar
Uyusukluk, sinirlilik

Sinir sistemi hastaliklar:
Bas donmesi, bag agrisi, vertigo, sinirlilik, mental konfiizyon
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Goz hastaliklar:
G0z i¢i basincinda artma, bulanik gérme ve uyum bozukluklar

Kardiyak hastaliklar
Tasikardi, palpitasyon

Gastrointestinal hastaliklar
Bulanti, kusma, dispepsi, disfaji, agiz kurulugu, diyare

Deri ve deri alt1 hastahklar:
Anjiyoddem, iirtiker, eritem, rash, priirit

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Disiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Malez, yorgunluk, hiperpireksi

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimiyla ilgili bir vaka bildirilmemistir. URISPAS® m doz astmi belirti ve
semptomlarinin, diger antikolinerjiklerle benzer oldugu ongoriilmiistiir. Bunlara genelde,
otonomik sinir uglar1 ve beyin dahil olur. Bunlar, mide bulantisi, kusma, sicak basmast,
g6z bebeklerinde genisleme, agiz ve dil kurulugu, kuru sicak cilt, ates, sinus tasikardisi,
hipertansiyon, ataksi, nistagmus, sersemlik, deliryum, ajitasyon ve gorsel
halusinasyonlardir.

Nadiren; miyoklonik kasilma koma, konviilsiyonlar, kardiyak ileti anomalileri ve
disritmileri, kardiyovaskiiler kolaps, paralitik ileus, {riner retansiyonu igeren
antikolinerjik toksisitenin sistemik 6zelliklerini icerir.

Eger hasta bir saat icinde potansiyel olarak toksik miktarda Flavoksat HCI almissa aktif
komiir disiiniilebilir, potansiyel olarak hayati tehdit edecek kadar yiiksek dozda
Flavoksat HCI almissa, alternatif olarak gastrik lavaj uygulanabilir.

Tedavi destekleyicidir ve ilacin alimindan sonra baska 6zel bir tedavi olmaksizin 6 saatlik
gozlem hastalarin cogu icin yeterli olacaktir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Uriner antispazmodikler
ATC kodu: G04BDO02
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Flavoksat HCI (ana metaboliti metil flavon karboksilik asit, MFCA) idrar yolu icin segcici
bir antispazmodiktir. Hayvanlar ve insan iizerinde yapilan ¢alismalar, flavoksat HCI’ in
diiz kas lifleri tizerinde direk antispazmodik etkisi oldugunu gostermistir.

Etki mekanizmasi olarak intraseliiler siklik AMP birikimi ve kalsiyum hareketlerinin
bloke etmesi ileri siirlilmiistiir. Bu, cesitli agonistler veya elektriksel stimulasyonla
tetiklenen idrar kesesi kontraksiyonunu ve idrar kesesi bosaltma kontraksiyonlarinin
sikligin1 inhibe eder. Bu da idrar kesesi hacim kapasitesini arttirir, esigi ve miktiirisyon
basincin azaltir.

Buna ek olarak, hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, flavoksat HCI’ in analjezik ve
lokal anestetik ozelliklere sahip oldugunu gostermistir.

Flavoksat, kardiyak veya solunum fonksiyonlarim biiyiik 6l¢iide etkilemez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Erkeklerdeki oral calismalar, flavoksatin siiratle bagirsaklardan emildigini ve ¢ok hizli bir
sekilde biiyiik oranda MFCA’ ya doniistiigiinii gosterir.

Dagilim:

Bir IV dozu takiben (100 mg’ a ekimolar), flavoksat icin asagida belirtilen parametreler
hesaplanmistir:

Ty,: 83,3 dak.,

Goriiniir dagilim hacmi: 2,89 1/kg,

MFCA’ nin goriiniir dagilimi: 0,20 I/kg’ dir.

Idrarda serbest flavoksat bulunmaz (24 saat). Ancak, dozun %47’ si MFCA olarak atilir.

Biyotransformasyon:

200 mg ve 400 mg flavoksatin goniilliilere tek oral doz olarak uygulanmasim takiben,
plazmada neredeyse hi¢ flavoksat tespit edilmemistir. MFCA’ nin pik seviyesi, 200 mg
dozdan sonra 30 — 60 dakika i¢inde ve 400 mg dozu takiben yaklasik iki saat icinde elde
edilir. 400 mg doz icin AUC, 200 mg doz icin AUC’ nin yaklasik iki kati
biiyiikliigiindedir.

Eliminasyon:

Flavoksat'in eliminasyon yar1 omrii yaklagik 1.25 saat kadardir. Dozun, ¢ogunlugu ilk 6
saat icinde olmak lizere yaklasik %50’ si 12 saat icinde MFCA olarak atilir.

Tekrarlanan oral uygulamay1 takiben (7 giin boyunca, giinde 3 defa, 200 mg Flavoksat
HCI uygulamasi) metabolitlerin kiimiilatif atilim1 tedavinin tigiincii giiniinde dozun %
60’1na sabitlenir ve bir hafta boyunca degismeden devam eder.
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6.

7.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Laktoz

Sodyum nigasta glikolat (Explotab)
Povidon

Talk

Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102)
Hidroksipropil metil seliiloz 6 cp
Polietilen glikol 6000

Titanyum dioksit

Karnauba mumu

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Veri yoktur.

6.3 Raf omrii

24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

200 mg flavoksat HCl iceren 60 film tabletlik blister ambalajlardadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmmin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun

olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBi
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Adi : Yeni Recordati ila¢c ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.

Adresi :  Dogan Arash Cad. No: 219 34510
Esenyurt / ISTANBUL

Tel ;0212620 28 50

Fax : 0212596 20 65

8. RUHSAT NUMARASI

219/12

9. LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: 15.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TARIiHI

717



