
KI,JLLANMA TALiMATI

EMSELEX@ 15 mg uzatrlmrp sahmh tablet

Alz yolu ile ahnrr.

. Elkin madde: Hq uzatrlmrg sahmh tablet, etkin madde olarak 15 mg darifenasin
(hidrobromiir ohrak) igerir.

o Yardrmcr maddeler: Susuz kalsiyum hidrojen fosfat, hipromelloz, magnezyum stearat,
polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (El7l), san demir oksit @172), krmtzr demir oksit
(Et72)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu K[ILLAI\IMA TALiMATINT dikkatlice
okuyunuz, giink0 sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma lalimalrnt saHayrntz. Daha sonra lekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulannz olursa, liitfen doHorunuza veya eczacmtza danrytruz.
o Bu ilag ki$isel olarak sizin iqin reqele edilmiStir, ba;kalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm hullanrmt srasrndo, dobora veya hastaneye gitti*inizfu doHorunuza bu
ilac r kul landt$rruzr sAyleyiniz.
o Bu lalimatta yaz anlara aynen ulanuz. ilog hakhnda size dnerilen dozun drytnda
yfiksekveya d S h doz kullanmayrruz.

Bu Kullrrnma Talimahnda:

1. EMSELEX nedir ve ne igin hullarub?

2. EMSELEX'| kullanrnodan ance dikkat edilmesi gerukenler

3. EMSELEX nastl kullarub?

1. Olos yan ethiler nelerdit?

5. EMSELEX'in sohlanmasl,

Baghklan yer almaktadlr.

l. EMSELEX nedir ve ne igin kullanrhr?

EMSELEX, bir yiiz0nde "DF", diler yiiziinde "15" basrh agrk pftali rengi, yuvarlak film kaplr
tabl€ttir.

EMSELEX, kutuda 28 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EMSELEX, agrr aktif mesane faaliyetini azaltrr. Bu tuvalete gitmeden Once idrarrnzr daha
uzun siire tutmanzr sallar ve mesanenizin tutabileceli slv! miktannl arttrr.

EMSELEX, mesane kaslannr gevieten, antimuskarinik ilaglar olarak adlandrtlan bir ilag
grubuna dahildt. Yetigkinlerde aniden ortaya grkan acil tuvalete gitme istegi, sft srk tuvalete
gitme gereksinimi ve/veya tuvalete zamanlnda gidememe ve ahmr rslatma (ani idrar
skrgmasrna balh idrar kagrma) gibi agrn aktif mesane durumlarryla ilgili belirtilerin
tedavisinde kullanrlr.
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Eler;

2. EMSELEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMSELEX'i aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYIMZ

Darifenasine ya da igerilindeki yardrmcr maddelere karqr alerjiniz (a5rrr duyarhhlrnz)
varsa'

. idrar yaparken zorluk yagryorsanrz (mesanenizi boptmada yetersizlik hali),

. Gecikmig ya da yavag mide bogalmasr durumunuz varsa (mide igerilini bogaltma
sorunlan),

. Tedavi edilmeyen dar agrh glokomunuz (gdzlerde yiiksek basrng ile birlikte giirme
kaybr) varsa,

. Myastenia gravis hastahlrnrz (bazr kaslarrn anormal yorgunlupu ve zayrflrlr olarak
belirtilen bir hastalk) varsa.

Aln iilseratif kolit veya toksik megalon (enfeksiyon (iltihap olugturan mikobik
hastahk) veya enflamasyon (iltihap) belirtileri nedeniyle kahn balrrsakta akut
geniileme) varsq

A[r karacifier problemleriniz varsa,

Siklosporin (organ naklinde organ reddini engellemede veya romatoid artrit ya da atopik
dermatit gibi diger durumlarda kullanrlan bir ilag), verapamil (kalp ritmini diizehmek
igin- anjina pektoris tedavisinde ve kan basrncrnr diiqiirmekte kullanrlan bir ilag),

antifungal ilaglar (iim. ketokonazol ve itrakonazol) gibi bazr ilaglann ve bazr antiviral
ilaglann (drn. ritonavir) kullanrmr halinde EMSELEX kullanrlmamahdr.

EMSELEX'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLE KULLANINIZ

Otonomik ndropatiniz (kalp atrm hz! kan bastnct ve bafirsak fonksiyonu dahil hayati
fonksiyonlarr diizenlemek igin beyin ve ig organlar, kaslar, deri ve kan damarlart
arasrndaki iletiqimi sa$ayan sinirlerde hasar olmasr hali) varsa -doktorunuz bunu size
siiylemiq olacaktr-.

Mide ekqimesiniz ve gelirmeniz varsa.

idrar yaparken zorlanryorsanz ve idrar akrgr zayrfsa.

$iddetli kabzlrfirnrz (haftada 2,teya daha azbalrrsak hareketi) varsa.

Sindirim hareketlili!i bozuklulunuz varsa.

Yiyeceklerin sindirimini ve/veya gegiqini etkileyen mide-ba!rrsak sistemi hastah!rnz
varsa (mide ile oniki parmak barsalr arasrnda yer alan, mide kaptst da denen tdliimiin
daralmasr gibi balrrsak ya da mide igerilinin gegiginde herhangi bir tkanma),
dokorunuz size bunu siiylemig olacaktr.

Yutak ihihaplanmasma veya iltihaplanmanrn daha da kdtiileqmesine sebep olabilen a!z
yoluyla kullanrlan bifosfonatlar (kemik kutle kaybmdan korunmayt sa[layan ve
osteoporcz tedavisinde kullanrlan bir ilag grubu) gibi bazt ilaglart altyorsanz.

Dar agrh glokom tedavisi giiriiyorsanrz.

Herhangi bir karaciler probleminiz varsa.

E[er;
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. Herhangi bir b0brek probleminiz varsa.

. Herhangi bir kalp hastahlrnrz varsa.

Bu uyarrlar gegmiqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgmz-

Eler EMSELEX ile tedavi esnasrnda, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bolazda gigme (anjiyo
6dem igaretleri) deneyimlerseniz EMSELEX almayr durdurunuz ve hemen doktorunuza
haber veriniz.

Cocuklarda kullanrmr (18 yasndan kiiciiklerde)
EMSELEX' in qocuklarda kullanrmr 6nerilmez.

EMSELEX'in yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

Yemek yemenin EMSELEX'e herhangi bir etkisi yoktur. Grefurt suyu EMSELEX ile
etkileqebilir. Ancak EMSELEX dozunun ayarlanmasr gerekmez.

Hamilelik
ilact kullanmadan 6nce doHorunuza veya eczaaruza darusmtz.

Hamileyseniz ya da hamile kaldrfrnrzr dtlsllnllyorsanlz do}itorunuza sdyleyiniz
Gebeyken EMSELEX kullanrmr tavsiye edilmez.

Tedoviniz srasrnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doHorunuza veyo eczacmaa
danrsmtz-

Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce doHorunuza veya eczacmrza dantsmtz.

Eler bebelinizi emziriyorsanz, bu konuda doktorunuza danrqmz. EMSELEX, emzirme
srasrnda dikkatli bir qekilde kullanrlmahdtr.

Araq ve makine kullanrmr

\- EMSELEX ba5 d6nmesi ve bulanrk gdrme, uyku problemi veya uyku sersemlili gibi etkilere
sebep olabilir. EMSELEX kullanrken bu belirtilerden herhangi birisi ortaya gftars4 doz
ayarlamasr ya da altematif bir tedavi uygulama konusunda doktorunuza danrgmz. Eler bu
belirtilerden etkilendiyseniz, arag ya da makine kullanmayrnz. EMSELEX igin bunlar yaygrn
olmayan yan etkiler olarak raporlanmrgtr (Bakrnz B6him 4).

EMSELEX'in igerifinde bulunan ba.a yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

EMSELEX'in igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr agn bir duyarhhlrnrz yoksa, bu
maddelere ba[h olumsuz bir etki beklenmez.

Diler ilaglarla birlikte kullanrmr

E{er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullaruyorsantz veya son zamanlarda
kullondtysantz liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlor hakhndo bilgi veriniz.

Eler aqalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanz, bunu takiben doklorunuzun EMSELEX
veya diler ilacrn dozunu ayarlamasr gereklilifi sizin igin iinemli olabilir:
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. Bazt antibiyotikler (drn. eritromisin, klaritromisin ve rifampisin),

. Antifungal (mantar hastalftlarma kargr etkili) ilaglar (0rn. ketokonazol, itrakonazol),

. Antiviral (virUs hastahklanna karqr etkili) ilaglar (tim. nelfinavir ve ritonavir),

. Antipsikotik (gizofeni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastahklann tedavisinde
etkili) ilaglar (6m. tiyoridazin),

. Baz r antidepresanlar (depresyona./ruhsal g6kiintiiye karqr etkili ilaqlar) (iirn. imipramin),

. Bazr antikonvtilsanlar (golunlukla sara hastahlmrn tedavisinde kullanrlan ilaglar;
drn.karbamazepin (trigeminus newaljisi denilen qok giddetli alrrh bir hastahlrn
tedavisinde de kullanrlrr), barbitiirat lar)

. Kalple ilgili sorunlann tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (iirn. flekainid, verapamil ve
digoksin),

. Diler antimuskarinik ilaglar (EMSELEX'in etki gekline benzer etki eden, mesane
kaslarrnr gev$eten ilaglar. Om. tolterodin, oksibutinin ve flavoksat).

Eler san kantaron igeren iiriinler de kullanryorsanrz liitfen doklorunuzu bilgilendiriniz.

3. EMSELEX nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh$ iqin talimatlar:
. EMSELEX'i her zaman, tam olarak doklorunuzun siiyledigi gekilde ahnrz. Eler emin

delilseniz doktorunuza ya da eczacrntza tekrar danrqmalrsrnz. EMSELEX'in etkisinin
gok fazla veya gok az oldulunu diigiiniiyorsanrz doktorunuza yeya eczactnva
siiyleyin iz.

Altmrgbeg yagrn iizerindeki hastalar dahil dnerilen baqlangrg dozu giinde bir kez 7,5
mg'dr. Tedavi baglangrcrndan iki hafta sonra, EMSELEX'e verdifiniz yanlta bagh
olarak, doktorunuz ilacnrrz, gtnde bir kere olmak iizere I 5 mg doza qrkarabilir.

Bu dozlar hafifkaraciler sorunlarr veya b<ibrek sorunlan olan kiqiler igin uygundur.

Doktorunuz EMSELEX tedavisinin ne kadar s0recelini size sdyleyecekrir. ilacrn
etkilerini hemen gtirmeseniz de tedaviyi zamanrndan 6nce brakmayrnz. Mesanenizin
adapte olabilmesi igin belli bir siirenin gegmesi gerekmektedir. Doktorunuzun belirttili
tedavi siiresini tamamlaymz. Bu siirede herhangi bir etki gOrmezseniz, doklorunuza
danrqrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:
. EMSELEX tabletlerini giinde bir kere, her giin yaklagrk aynr saatte ve suyla birlikte

yutunuz.

. Tablet agken veya tokken ahnabilir. Tablet tam olarak yutulur. Tabletleri gifnemeyiniz,
biilmeyin iz ve krrmayrnrz.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrml:
I 8 ya$m altmdaki gocuklarda EMSELEX'in kullanrlmasr 0nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanlml:
EMSELEX, 65 yaq iizerindeki ki;ilerde kullanrlabilir.
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Onerilen baqlangrg dozu giinde 7.5 mg'drr. Tedaviye bagtadrktan 2 hafta sonra doktorunuz
durumunuzu delerlendirir ve gerekli gdriirse dozunuzu l5 mg'a yiiksehebilir.

6zel kullanlm durumlan:

B6brek yetmedifi:
Biibrek yetmezlili olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasma gerek yoktur.

Karacifer yetmezlifi:
EMSELEX, karacilerle ilgili sorunlan olan hastalarda dikkatle kullanrlmahdr. Eler herhangi
bir karaciler probleminiz varsa dokorunuza bildiriniz. Karaciler probleminizin qiddetine balh
olarak, doktorunuz EMSELEX kullanrp ku llanm ayacapnrza ya da ne kadar kullanacalrnrza
karar verecektir.

Doktorunuz a1n bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnzr zamanrnda almayr unutmayrnz.

Eler EMSELEX 'in etkisinin 7ok g glii veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EMSELEX kullandlysanrz:
Eler gok fazla tablet almrqsanz ya da bagka birisi kazayla sizin tabletlerinizi fazla miktarda
kullandrysa, derhal doklorunuza ya da hastaneye ba;wrunuz. Trbbi miidahale gdrmeniz
gerektifinde bu kullanma talimatrnrn ve kalan tabletlerin doktora giistermek igin yanrnzda
oldulundan emin olunuz. Fazla miktarda EMSELEX alan kiqilerde afzda kuruluk, kabzhk.
ba; alrrsr, hazrmszhk ve burun kurululu olabilir. Fazla miktarda EMSELEX ahnmasr
hastanede acil tedavi gerektiren ciddi belirtilere yol agabilir.

EMSELEX'den kullonmaruz gerekenden fazlastnt kullanmrssantz bir dohor veya eczacr ile
konusunuz.

EMSELEX'i kullanmayr unutursanrz:
EMSELEX'i zamanrnda almayr unutursanrz. unuttulunuzu fark eder etmez bu dozu ahnz ve
sonraki dozu her zamanki saatinde ahnrz.

Unutulan dozlarr dengelemek igin gift doz almaymtz.

EMSELEX ile tedavi sonlandrnldrfinda olulabilecek etkiler
Tiim dozlarrn uygun zamanlarda ahnmasrnrn ilacrnzrn etkinlilini biiyiik iilgiide artrabildili
gdsterilmigtir. Bu yiizden EMSELEX'in yukanda tanrmlandr!r gekilde, dolru olarak almmasr
Onemlidir. Doktorunuz sdyleyene dek EMSELEX almayr brakmayrnn. Tedaviyi kestiginizde
herhangi bir etki gdrmezsiniz. Eler bu iiriinle ilgili herhangi bir baqka sorunuz varsa
doktorunuza veya eczacmza danrqrnz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EMSELEX'in igeri!inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

EMSELEX kullanrrken olugan bu yan etkiler genellikle hafif ila orta dereceli ve gegicidir.



A;alrdakilerden biri olursa, EMSELEX'i kullanmeyr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimflne baqvurunuz:

. Deri ddkiintiisii, ka5rntr, iirtiker, sersemlik ($iddetli alerjik reaksiyonlann olasr
belirtileri)

. Solunum ya da yutkunma giiqliifii, yiizde ve bo[azda qipme (anjiyo6dem belktisi)

Bunlarm hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMSELEX'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrlmanza gerek olabilir.

Agalldakilerden herhangi birini fark ederseniz., doktorunuza sOyleyiniz:

EMSELEX'in kullanrlmasr sonucunda aga!rda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gosterildigi qekilde sralanmrqtr:

Qok yaygrn:10 hastanrn en az I'inde gdriilebilir.

Yaygrn: I 0 hastanrn birinden az, f*at I 00 hastanm birinden fazla gtiriilebilir.

Yaygrn olmayan:100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla giiriilebilir.

Seyrek:1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla g0rtilebilir.

Qok seyrek:10.000 hastanrn birinden az giiriilebilir.

Srkh!r bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gitriilebilir.

Qok yaygrn:
. AEz kurumasq
. Kabrzhk,

Yaygln:
. Bag alrtsq
. Karrn afnsr,
. Ogiinlerden sonra midede rahatszlrk,
. Mide bulantsr
. Giiz kurumasL
. Burunda kuruma,

Yaygrn olmayan:
. Bitkinlik,
. Kazayla yaralanma,
. Yiizde qigme,
. Ytiksek kan basrncr,
. ishal,
. Gaza baih mide-baf,rrsakta qiqkinlik,
. A1zda mukoza iltihabr.
. Karaciler enzimlerinin artmasl
. gigme,
. Baq d6nmesi
' UYkusuzluk,
. Sersemlik,
. Anormal dUtiinceler,
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. Burun akrntlsl (rinit),

. Oksiiriilq

. Nefes darhEr,

. Deride kuruma,

' Kaglntl,
. Ddkiintti!
. Terleme,
. Bulanrk gOrme dahil gdrme bozukluklarr,
. Tat duyusunda bozulrna,
. Uriner (idrar ile ilgili) sistem bozuklularr ya da enfeksiyonu (iltihap olu$turan mikrobik

hastahk),
. Cinsel giigsiizltlq
. Vajinada akrntr ve kaEmma.
. Mesane a$rsr,
. idrar yaparken zorlanma,

Srkh[r Bilinmeyen:
. Depresif ruh hali/ruh hali deliqiklikleri,
. Haliisinasyon.

E[er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile kars astrsaruz
doldorunuzu veyo e czactntzt bilgile ndiriniz.

5. EMSELEX 'in saklanmasr

EMSELEX 'i qocuHann gdremeyecefii, eriSemeyece[i yerlerfu ve ombalajmda saHaytnrz.

Blister ambalajlan rgfttan korumak igin drq kutusunun iginde tutunuz.
EMSELEX, 25oC'nin altrndaki oda srcakh!rnda saklanmahdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz

Blister veya ambalajm izerinde bulunan son kullonmo tarihinden sonra EMSELW'i
kullanmqmrz.

'\-. E[er iirtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EMSELEX'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi:

VLD Danrgmanlrk, Trbbi Urlinler ve Tanrtrm Hizmetleri Ltd. $ti.
Biiyiikdere Cad. No. 127 Astoria iq Merkezi A Blok K9
Esentepe. 34394 isranbul

Telno:.0-212-3407684
Faks no: 0-212-3407601
e-posta: info@validtr.com

flretim yeri:
Novartis Pharma Stein AG
Schau flhauserstrasse. CH - 4332. Stein. isvigre

Bu kullanma talimatr ........ tarihinde onaylanmrgtr.


