KULLANMA TALIMATI

FOSETAZ 8 mg uzatilmis salimh film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: 6,2 mg fesoterodine esdeger miktarda 8 mg fesoterodin fumarat igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilir) ve mikrokristalin seliiloz
(E460), mannitol (E421), hipromelloz (K100) (E464), hipromelloz (K4M) (E464), talk (E553Db),
kolloidal silikon dioksit (E551), gliseril dibehenat, opadry II blue 85G505039 (polivinil alkol-part.
Hidrolize (E1203), talk (E553b), titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG (E1521), lesitin (soya)
(E322), FD&C mavi #2/indigo karmin AL %3 - %5 (E132), FD&C mavi #2/indigo karmin
aliminyum lake (E132).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSETAZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. FOSETAZ’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSETAZ nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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. FOSETAZ’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FOSETAZ nedir ve ne icin kullanilir?

FOSETAZ antimuskarinik olarak anilan asir1 aktif mesanenin hareketini azaltan ve belirtilerini
tedavi eden, tibbi bir iirlindiir. 1 adet uzatilmis salimli film kaph tablet, 6,2 mg fesoterodine
esdeger 8 mg fesoterodin fumarat icermektedir.

Her FOSETAZ 8 mg uzatilmig salimli film kapli tablet; mavi, oval, bikonveks, bir yiizii “F8”

baskili, diger ylizii baskisiz, film kaph tablettir. 14, 28 ve 84 tablet iceren blisterler halinde
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ambalajlanmustir.

FOSETAZ asir1 aktif bir mesanenin su tiir belirtilerini tedavi eder:
¢ Ani sikigmay1 takiben mesanenizi bosaltirken kontrol edememe (sikisma inkontinansi denir)
¢ Aniden mesanenizi bosaltma gereksinimi duyma (sikisma denir)

e Mesanenizi normalden daha sik bosaltmak zorunda kalma (idrar sikliginda artig denir)

2. FOSETAZ’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOSETAZ’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger fesoterodin, yerfistigi, soya veya FOSETAZ’ 1n igerdigi diger yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz (bkz. FOSETAZ ’1n igeriginde bulunan
baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)
- Eger mesanenizi tamamen bosaltamiyorsaniz (liriner retansiyon)
- Mideniz yavas bosaliyorsa (gastrik retansiyon)
- Dar ag¢il1 glokom (g6zde yiiksek tansiyon) olarak adlandirilan ve kontrol altinda olmayan
bir géz rahatsizliginiz varsa
- Kaslarinizda asin giigsiizliik s6z konusuysa (myastenia gravis)
- Kalin bagirsaginizda iilserasyon ve inflamasyon varsa (siddetli tilseratif kolit)
- Anormal derecede biiyiik ya da siskin bir kalin bagirsaginiz varsa (toksik megakolon)
- Ciddi karaciger sorunlariniz varsa
- Bobrek sorunlariniz varsa veya orta dereceden siddetliye degisen karaciger problemleri
yastyorsaniz ve su aktif maddeleri iceren ilaglar1 kullaniyorsanmiz: itrakonazol veya
ketokonazol (fungal enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir), ritonavir, atazanavir,
indinavir, sakinavir veya nelfinavir (insan immiin (bagisiklik) yetmezlik viriisii (HIV)
tedavisi i¢in antiviral ilaglar), klaritromisin veya telitromisin (bakteriyel enfeksiyonlari

tedavi etmek icin kullanilir) ve nefazodon (depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilir).

FOSETAZ’ 1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Fesoterodin her zaman sizin i¢in uygun olmayabilir. Eger asagidakilerden herhangi biri sizin igin
gegerliyse, FOSETAZ almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

- Mesanenizi tam olarak bosaltmakta glicliik ¢ekiyorsaniz

- Bagirsak hareketlerinizde azalma olduysa ya da siddetli kabizliktan dolay1 sikintisi

cektiyseniz



- Dar ag1l1 glokom olarak adlandirilan bir goz hastaligi i¢in tedavi goriiyorsaniz

- Ciddi bobrek ya da karaciger sorunlarimiz varsa, doktorunuz dozunuzu ayarlamak
isteyebilir

- Kan basicinda degisiklik, bagirsaklarda veya cinsel fonksiyonlarda bozukluk tiirii
belirtilerle kendini gosteren otonomik ndropati denilen bir hastalifiniz varsa,

- Gidalarin gecisini ve/veya sindirimini etkileyen bir gastrointestinal (mide-bagirsak)
hastaliginiz varsa

- Gogiiste yanma hissi ya da gegirme

- Idrar yollar1 enfeksiyonunuz varsa doktorunuzun bazi antibiyotikleri regete etmesi

gerekebilir.

Kalp sorunlari: Asagidaki rahatsizliklarin  herhangi biri nedeniyle sikinti yasiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz:
- QT uzamasi olarak bilinen bir EKG (kalp izleme) anormalligi varsa ya da buna neden olan
herhangi bir ilag¢ aliyorsaniz
- Kalp atim hiziniz diistikse (bradikardi)
- Miyokard iskemisi (kalp kaslarina giden kanda azalma), diizensiz kalp atis1 ya da kalp
yetmezIligi gibi kalp hastaliklariniz varsa

- Kanimmizdaki potasyum seviyesi anormal derecede diisiikse (hipokalemi)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

FOSETAZ’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOSETAZ yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. Ancak, greyfurt suyu ilacin etkisini
degistirebileceginden greyfurt suyuyla alinmamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fesoterodinin gebelik ve dogmamis bebek iizerindeki etkileri bilinmediginden, hamileyseniz
FOSETAZ kullanmamalisiniz. Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz, doktorunuza
bildiriniz.

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



Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Fesoterodinin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir; bu nedenle, FOSETAZ ile tedavi

sirasinda emzirme Onerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
FOSETAZ bulanik gérme, sersemlik ve uyku haline neden olabilir. Bu etkilerin herhangi birini

yastyorsaniz, herhangi bir ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

FOSETAZ’ mn iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FOSETAZ, laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

FOSETAZ, soya yag1 icermektedir. Eger fistik ya da soyaya karsi allerjiniz varsa bu tibbi iirlinii

kullanmayniz.

FOSETAZ 1n igeriginde bulunan mannitolden dolay1 hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak {iizere litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Doktorunuz size FOSETAZ’ 1 baska ilaclarla alip alamayacaginiz1 sdyleyecektir.

Asagidaki listede yer alan ilaglart aliyorsaniz liitfen doktorunuza bilgi veriniz. Fesoterodin ile ayn1
anda alinan tedaviler agiz kurulugu, kabizlik, mesanenizi tam olarak bosaltmada gii¢liik ya da
uyku hali gibi yan etkileri daha gii¢lendirebilir ya da daha siklagtirabilir.
- Amandatin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) etken maddesi igeren ilaglar
- Gastrointestinal (mide-bagirsak) hareketliligi artirmak, mide kramplarini ya da spazmini
rahatlatmak veya ara¢ tutmasini 6nlemek i¢in kullanilan bazi ilaglar metoklopramid gibi.
- Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar antidepresif ilaglar ve
noroleptikler gibi
Asagida belirtilen ilaglarin herhangi birini aliyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz:
- Belirtilen etken maddelerin herhangi birini iceren ilaclar fesoterodinin pargalanmasini
hizlandirip, etkisini azaltabilir: St. John’s Wort (Sar1 Kantaron- bitkisel tibbi {iriin),

rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), karbamazepin, fenitoin ve
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fenobarbital (digerleri ile birlikte epilepsi tedavisinde kullanilir)
- Belirtilen etken maddelerin herhangi birini i¢eren ilaglar fesoterodinin kandaki seviyelerini

artirabilir: Itrakonazol ya da ketokonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sakinavir veya nelfinavir (HIV tedavisinde kullanilan antiviral
ilag), klaritromisin ya da telitromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),
nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir), fluoksetin veya paroksetin (depresyon veya
kaygi tedavisinde kullanilir), bupropiyon (sigaray1 birakma veya depresyon tedavisinde
kullanilir), kinidin (kalp atim diizensizliklerini tedavi etmek i¢in kullanilir) ve sinakalset
(hiperparatiroidizm (paratiroid isimli hormonun gere§inden fazla {iretilmesi) tedavisinde
kullanilir).

- Belirtilen etken maddelerin herhangi birini igeren ilaglar da fesoterodinin kan seviyelerini
hafif artirabilir: Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), eritromisin
(bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), diltiazem ve verapamil (anjina ve yliksek
tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar), greyfurt suyu

- Metadon etken maddesini igeren ilaglar (siddetli agr1 tedavisinde ve suistimal sorunlarinda

kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOSETAZ nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e FOSETAZ’ 1 tam olarak doktorunuzun size anlattif1 sekilde aliniz. Emin degilseniz

doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

e FOSETAZ’ 1n &nerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 4 mg’lik tablettir. ilaca verdiginiz
yanita bagli olarak, doktorunuz size daha yiiksek bir doz verebilir; giinde bir kez 8 mg’lik

tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletinizi bir bardak su ile biitlin olarak yutmalisiniz. Tableti ¢ignemeyiniz.
e FOSETAZ’ 1 almaniz1 hatirlamaniza yardimci olmasi agisindan, ilact her giin ayni saatte

almak kolay gelebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlerde FOSETAZ’ m etkililigi  ve gilivenliligi

gosterilmediginden bu yas grubuna verilmemelidir.



Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa FOSETAZ kullanmamalisiniz.

Bobrek veya karaciger ile ilgili bir rahatsizlifiniz varsa FOSETAZ almadan 6nce doktorunuzla

konusmalisiniz. Duruma gore daha diisiik bir doz kullanmaniz gerekebilir.

Eger FOSETAZ’ n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSETAZ kullandiysaniz:
Size almaniz sdylenenden fazla tablet alirsaniz ya da bagkasi yanlislikla sizin tabletlerinizi

kullanirsa, derhal doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz. Onlara tablet paketinizi gosteriniz.

FOSETAZ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FOSETAZ’ 1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir tableti almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda tableti aliniz, ancak giinde bir tabletten fazla

almayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FOSETAZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
FOSETAZ’ 1 doktorunuzla konugsmadan almayi birakmayiniz, ¢iinkii asir1 aktif mesane

belirtileriniz tekrar ortaya ¢ikabilir ya da FOSETAZ’ 1 almay biraktiginizda daha da kétiilesebilir.

Bu {irtiniin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz varsa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza

daniginiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FOSETAZ’ 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, FOSETAZ’ 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Anjiyoddem gibi ciddi alerjik reaksiyonlar nadiren ortaya ¢cikmistir. Yiiz, ag1z ve bogazda sisme

meydana gelirse FOSETAZ’ 1 almay1 birakmali ve hemen doktorunuza danigsmalisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FOSETAZ’ e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside 1’den fazla kisiyi etkileyebilecek)
Agzinizda kuruluk olusabilir. Bu etki genelde hafif ya da orta siddettedir. Bu dis ciiriikleri
acisindan daha biiyiik risk olusturur. Bu yiizden, dislerinizi giinde iki kez fluoridli dis macunuyla

diizenli olarak fircalayiniz.

Yaygin yan etkiler (Her 10 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilecek)
o GOz kurulugu
e Kabizlik
e Yiyecekleri sindirmede giigliik (dispepsi)
e Mesaneyi bosaltirken sikint1 ya da agri (diziiri)
e Sersemlik
e Bas agrisi
e Midede agr1
e ishal (diyare)
e Kendini hasta hissetme (mide bulantisi)
e Uyuma giicliigli (insomnia)

¢ Bogazda kuruluk



Yaygin olmayan yan etkiler (Her 100 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilecek)
e idrar yolu enfeksiyonu
e Uyku hali (somnolans)
e Tat almada giicliik (disguzi)
¢ Siddetli bag donmesi (vertigo)
e Dokiintii
e Kasmti
Ciltte kuruluk
Midede rahatsizlik hissi

Gaz (flatulans)

e Mesaneyi tam olarak bosaltmakta giigliik (iiriner retansiyon)
e idrar yapmada gecikme (iiriner hezitasyon)

e Asir1 yorgunluk (bitkinlik)

o Kalp atisinda artis (tasikardi)

e Karaciger sorunlari

o Oksiiriik

¢ Burunda kuruluk

e Bogaz agris1

o Reflii

e Bulanik gérme

e Carpint

Seyrek yan etkiler (Her 1000 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilecek)
e Kurdesen (deride dokiintii, kaginti)

e Zihin karisiklig1

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi


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

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FOSETAZ’ 1in saklanmasi
FOSETAZ’ 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSETAZ’ 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSETAZ’ 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi
No:4 34467

Maslak/ Saryer/ Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tung Caddesi No:3
Esenyurt/ Istanbul

Bu kullanma talimat: 28/11/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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