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KULLANMA TALIMATI

UROFLOW® 2 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her film kapli tablette 2 mg tolterodin hidrojen tartarat icerir.

Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, koloidal anhidrus
silika, sodyum stearil fumarat, hipromeloz 2910/5, makragol 6000, titanyum dioksit
(E171), sar1 demir oksit (E172), talk

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak siz regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kigilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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. UROFLOW nedir ve ne igin kullanilir?

2. UROFLOW’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROFLOW nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. UROFLOW’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. UROFLOW nedir ve ne icin kullanmilir?

e UROFLOW 2 mg film kapli tablet 2 mg tolterodin hidrojen tartarat igerir.

e UROFLOW 28 ve 56 film tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.

e UROFLOW mesane kasini gevseten ve antimuskarinikler ad1 verilen ilaglar sinifina
girer.

e UROFLOW sikisma, sik iseme veya acil iseme hissi geldiginde idrarini tutamama gibi
asir1 aktif mesane semptomlarinin tedavisinde kullanilir.

e UROFLOW eriskinlerin tedavisi i¢in amaglanmaistir.

2. UROFLOW’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UROFLOW’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Tolterodin veya UROFLOW ‘un herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
e Uriner retansiyon (mesaneyi bosaltma yetisinin azalmas1) rahatsizligmiz varsa
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e Kontrol edilemeyen dar agili glokom (gozlerde agri ve yiiksek basing) hastaliginiz
varsa

e Mpyastenia gravis (kas gii¢csiizliigiiyle seyreden norolojik bir hastalik) hastas1 iseniz

e Agir iilseratif kolit (ince bagirsaklarin yangisi, kanla karisik diyare) veya toksik
megakolonunuz (iilseratif kolitin veya baska bir bagirsak hastaliginin yagami tehdit
edici komplikasyonu olarak ¢ok genislemis kolon) varsa

UROFLOW’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Idrar yaparken zorlaniyorsaniz veya idrar akisiniz zayiflamigsa

e Karnmizda besinlerin gegisi veya sindirimini etkileyen siddetli gerginlik ve agr
hissediyor, kabiz oluyor veya halen siddetli kabizliktan yakiniyorsaniz

e Bobrek veya karaciger sorunlarmiz varsa (bu durumda doktorunuz olagan dozu
azaltacaktir)

e Otonomik noropati (ishal, iktidarsizlik veya kan basinci diisiikliigline yol agabilen bir
ndrolojik hastalik) rahatsizli§iniz varsa

e Hiatus herniniz varsa (midenin gégiis boslugu icine fitiklagmasi)

e EKG’niz anormal, kalp hiziniz diisiik (bradikardi), kaninizda potasyum, kalsiyum veya
magnezyum diizeyleriniz anormal derecede diisiikse (sirasiyla hipokalemi,
hipokalsemi veya hipomagnezemi), kalp hiziniz1 etkiledigi bilinen herhangi bir ilag
aliyorsaniz, kardiyomiyopati (kalp kasi zafiyeti), miyokard iskemisi (kalp kasina giden
kan akimimin azalmasi), diizensiz kalp atimlar (aritmi) veya kalp yetmezligi gibi bir
kalp hastaliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

UROFLOW’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerden bagimsiz olarak suyla birlikte UROFLOW alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda UROFLOW kullanilmasi 6nerilmez.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlar UROFLOW’u almaktan kaginmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
UROFLOW goérmeyi etkileyebilir ve tepki verme yetisini azaltabilir. Ara¢ veya makine
kullanmay1 planliyorsaniz her zaman doktorunuza danisin.

UROFLOW’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin bir dozunda 5 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eritromisin ve klaritromisin igeren antibiyotikler, mantar enfeksiyonlart veya AIDS (HIV
enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan ilaglarin bir boliimii UROFLOW ile etkilesime girerek
ilacin etkisini artirir.

UROFLOW, sindirim yolunun hareketlerini tetikleyen ilaglarin (metoklopramid veya sisaprid
igceren ilaglar) etkisini azaltabilir.

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. UROFLOW nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

UROFLOW’u her zaman doktorunuzun tam olarak size sdyledigi gibi alin. Emin degilseniz
doktorunuzla temasa ge¢gmeniz gerekir.

Olagan dozu giinde iki kez 2 mg’dir.

Tedavinin yarari 2 veya 3 ay sonra yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

UROFLOW sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ac¢ karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti biitiin olarak bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
UROFLOW ’un ¢ocuklarda etkinligi kanitlanmamistir. Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi
Yaslilarda olagan dozu giinde iki kez 2 mg’dir. Ciddi yan etkiler olusursa doz azaltilabilir ve
giinde iki kere 1 mg verilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyonlar1 bozulmus ve bobrek islevleri ciddi derecede (GFR <30ml/dk.) bozuk
hastalarda giinde iki kez 1 mg dozda kullanilmas1 onerilir.

Eger UROFLOW un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROFLOW kullandiysaniz
UROFLOW dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UROFLOW’u kullanmay1 unutursaniz

Olagan zamanda tabletinizi almayi unuttuysaniz ve heniliz bir sonraki dozun zamani
gelmemisgse animsar animsamaz unuttugunuz dozu alin.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

UROFLOW ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.
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Doktorunuz size UROFLOW tedavinizin ne kadar siirecegini sdyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi UROFLOW’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

UROFLOW ’un kullanilmas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, UROFLOW’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Deri dokiintiisii

Yiizde sislik

Nefes almakta zorluk

Kalp yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, sizin UROFLOW' a karsi1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Tasikardi (¢arpinti)

Aritmi (dilizensiz kalp atimi)

Gogiis agrist

Konfiizyon

Agrili ve zor iseme

Uriner retansiyon (mesaneyi bosaltma yetisinin azalmasi)

Sanrilar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Agi1z kurulugu

Bas agris1

Sinirlilik

Bas donmesi

Uyuklama

Duyumsama bozukluklar1

igne ve ¢ivi batma hissi (parestezi)

G0z kurulugu

Gorme bozuklugu (bulanik gérme)

Ogiinlerden sonra mide rahatsizlig1 (sindirim bozukluklarr)

Kabizlik

Karin agrisi

Gaz yakinmalar1

Kusma

Cilt kurulugu

Yorgunluk
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Bunlar UROFLOW un hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UROFLOW’un saklanmasi

UROFLOW u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinii 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Karton kutudaki /blisterdeki son kullanma tarihinden sonra UROFLOW 'u kullanmayiniz. Son
kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz, UROFLOW’u kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San.ve Tic.A.S..
Biiyiikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 39 00

Faks: (0212 ) 3391199

Uretim Yeri: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S. Kiiclikkaristiran, Liileburgaz

Bu kullanma talimati 06.12.2010 tarihinde onaylanmistir.
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