KULLANMA TALIMATI

PROVEREL 15 mg film kaph tablet
Agizdan (oral yolla) alinir.,

o Etkin madde:
Her bir film kapl: tablet 13.64 mg propiverine esdeger 15 mg propiverin hidrokloriir

o Yardimct maddeler:
Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, prejelatinize nisa
silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz titanyum dioks
eritrosin alliminyum lak, giin batim sarnis1 (E110).

igerir.

sta, kolloidal
t, makrogol,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin: sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirs
e [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuz
kullandigimiz séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun dism
veya diigiik doz kullanmayiniz.

dikkatlice

iniz.

a bu ilact

da yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROVEREL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROVEREL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. PROVEREL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

S. PROVEREL’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. PROVEREL nedir ve ni¢in kullanilir?

PROVEREL, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, bir yiizii ¢entikli film kaph taiﬂettir. Etkin

madde olarak tiriner antispazmodik ilag grubundan, propiverin hidroklordir igerir.

PROVEREL, ¢ok sik idrara ¢ikan ve/veya idrarimi tutamayan hastalarin tedavisin
bir ilagtir. Viicudunuzda idrannmzin toplandig: idrar kesesinin (sidik torbasi) kasi

I1
engeller ve boylece idrar kesesinin tagiyabilecegi miktari artirir. Ayrica, asir g:ah&j;

belirtilerinin tedavisinde de kullanilir.

PROVEREL, 56 tablet iceren blister ambalajda, hasta kullanma talimatim da i
kutuda kullanima sunulmaktadir.

2. PROVEREL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROVEREL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Propiverine veya tablet bilesiminde yer alan yardimeci maddelerden herhangi

de kullanilan
daralmasint

| idrar kesesi

geren karton

birine kargi

duyarliliginiz varsa, (Alerjik reaksiyon, dende isilik, kasinti, yiiz, dudak, el/ayaklarda sisme

veya nefes alimda giicliik olarak ortaya ¢ikabilir),
Bagirsaklarinizda tikanma varsa ya da sizde bagirsak tikanmasit gelisimi miimkiin
Idrar kesenizde ttkanma varsa (idrar ¢ikisinda giigliik)

Miyastenia gravis (bir tiir kas giigsiizliigii hastalig1} durumunda,

Bagirsak atonisi (bagirsaklarin ¢alismasinin durmasi) sikayetiniz varsa,

Ciddh iilseratif kolit (bir gesit kalin bagirsak iltihab1) durumunda,

Toksik megakolon (bagirsagin genislemesi ile karakterize ciddi bir bagtrs
durumunda,

GOz tansiyonunun artmasi (kontrol altinda olmayan kapal1 agili glokomu) durume
Orta veya ciddi diizeyde karaciger yetmezliginiz varsa,
Kalp atislariniz hizli ve diizensiz ise (tagiaritmi),
Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emaziriyorsaniz,
PROVEREL’i kullanmamalisiniz.
PROVEREL, 18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.

PROVEREL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Otonomik ndéropatili bir hasta iseniz (Otonomik nd&ropati, kontroliimiiz dis
fonksiyonlarini diizenleyen sinirlerin (6m: terleme, nefes alip verme, sindirim v
olmasi durumudur)

Baébrekleriniz ile ilgili ciddi problemleriniz varsa,
Karacigeriniz ile ilgili orta ya da ciddi problemleriniz varsa,
Ciddi kalp yetmezliginiz varsa

Prostat hipertrofisi, diger adiyla prostat bilylimesi probleminiz varsa (pra
biiyliyerek idrar yolunu sikistirmasi durumu),

Asitli ve tahrig edici mide i¢eriginin agiza dogru geri donmesine bagh mide
hazimsizligimz (reflii 6zofajitli hastalarda hiatus herni ile birlikte) varsa,

e Kalp atiginiz diizensizse (kardiyak aritmi)
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¢ Kalp atisiniz hizliysa (tasikardi).

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen J::ioktorunuza

daniginiz.

PROVEREL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PROVEREL’i yemeklerden énce bir bardak su yardimiyla alabilirsiniz. Tabletiniz
¢ignemeyiniz veya agzimizda emmeyiniz.

Hamilelik
Hac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

i kirmayiniz,

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disliniyorsamz PROVEREL kulIanmayimlz. Hamile

kalmayi planliyorsaniz, 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza vey
danmginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROVEREL anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emziriyorsamz, PROVEREL kul

Arag¢ ve makine kullanmmi
PROVEREL, bazen bulamk gérme ve uyusukluk hali yaratabilir. Bu durumda, arz
kullanmamaniz ve tehlike potansiyali olan davranislardan kaginmaniz onerilmektedi

PROVEREL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli b
PROVEREL laktoz igenir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi se
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

i eczdcinza

|

anmayumz.

¢ ve makine

Igiler
kerlere karsi
geciniz.

PROVEREL, giin batimt saris1 (E 110) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olahilir.

Bu t1bbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PROVEREL ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglarda alabilirsiniz. Ancak PRO
ilaglarin etkilerini degistirebilir; benzer sekilde bazi ilaglarda PROVEREL’
degistirebilir. Bu nedenle, PROVEREL kullanmaya baslamadan énde doktorunuz
bilgilendirmeniz gerekir.

® Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (6rn: imipramin, sertralin, paroxetine)
Sakinlestiriciler (6rm: benzodiazepinler)

Sistematik uygulanan (yani cilt yiizeyine uygulanmayan, afizdan ya da enjeksiyo
alindiginda kana karisan) antikolinerjik ilaglar (6rn: atropin)
Amantadin (Parkinson ve ilaglarla olusturuimus ekstra piramidal belirtilerin
kullanilan bir ilag)

Fenotiyazinler, olanzapin, ketiapin gibi noroleptikler (sizofreni ve mani
bozukluklar ve istemsiz hareketlerin baskilanmasinda kullanilan ilaglar)
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e Beta sempatomimetikler (astim, kalp rahatsizliklari, gézle ilgili problemferin, burun
tikamikliginin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

e [zoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

¢ Metoklopramid (bulanti ve kusma tedavisinde kullamlan bir ilag) i

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROVEREL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar: |
PROVEREL’i daima doktorunuzun belirledigi miktarda alimz. Doktorunuz size alu}‘amz gereken

miktann bildirecektir. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasim almayimz. Siiphe
duydugunuz anda alman:z gereken miktan, doktorunuz veya eczacimzla kontrol ediniz

Doktorunuzun vermis olabilecedi diyete de mutlaka uyunuz. !
Eriskinlerde 6nerilen doz giinde 2 veya 3 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROVEREL"1 her giin diizenli olarak, miimkiinse ayni saatte, yemeklerden énce alﬂallslnlz

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammm: PROVEREL 18 yagindan kiigiik ¢ocuk vel ergenlerde
kullamlmamalidir.

Yaghlarda kullamim:: Giinliik doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamm durumtar: |
Biobrek yetmezligi: Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa, " doktorunuz
bébreklerinizin durumuna gére ilacimzin dozunu azaltabilir ya da gerektiginge tedavinizi
sonlandirabilir.
Karaciger yetmezligi: Karacigerinizle ilgili bir probleminiz varsa, | doktorunuz
karacigerinizin durumuna gore ilacimzin dozunu azaltabilir, gerektifinde tedavinizi
sonlandirabilir. '

Eger PROVEREL'in etkisinin ¢ok giicli veya zayy olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PROVEREL kullandiysaniz
Size verilen dozdan fazlasim aldiysaniz, ya da agin doz ahminda, huzursuzluk, bas dénmesi,
konusma ve gdrme bozukluklari, kaslarinizda gligsiizliikk hissedebilirsiniz. Ayrica ciltte kuruluk,
kalp atiminda artis ve idrara ¢ikamama da olusabilir. Kullandigimiz PROVEREL ambala_um da
yaniniza alarak derhal doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz.

PROVEREL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. !

PROVEREL’i kullanmay1 unutursaniz
Nacimz1 doktorunuzun belirttigi sekilde almalisimz. Ilacimzi almay: unutursamz endige
etmeyiniz. Diger ilacimiz1 normal zamaninda alarak, programimza devam ediniz. |

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
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PROVEREL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor olsaniz bile, ilacimz1 kullanmaya de
PROVEREL tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden gériilmesine ne

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROVERELin de, i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisil
etkileri olabilir.

1vam ediniz.
den olabilir.

rrde, yan

Asagidakilerden biri olursa, PROVEREL’l kullanmay: durdurunuz vei DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunu
* Yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme veya nefes alimda giiliikk olarak ortaya
reaksiyonlar

 Haliisinasyon (hayal gérme)

* (30z tansiyonunda artig

Yan etkiler asagidaki kategorilerde giosterildigi sekilde siralanmistir:

ok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazia goriil
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhig bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir. |

Cok yaygin:
* Ag1z kurulugu

Yaygin:

* Gorme bozuklugu ve odaklanmada problem
» Kabizlik

» Hazimsizlik

* Karin agrisi

* Bas agnisi

* Yorgunluk

Yaygin olmayan:

+ Bulanti

* Kusma

* Titreme

« Tat duyusunda degisme

« Tansiyon diisiikliigii ile seyreden uyusukluk hissi
« Sersemlik

 Ates basmast

Seyrek:

» Dokiintii
* Tat alma bozuklugu
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Cok seyrek:

* Huzursuzluk |

» Biling bulanikig:

« Deride dokiintii

* Kasinti
* Diizensiz kalp atisi

Bunlar PROVEREL’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkilerden herhangi biri ciddile$ﬁrse doktor

veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kar;
doktorunuzu veya eczactmzi bilgilendiriniz,

5. PROVEREL’in saklanmasi
PROVEREL'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151ktan ve nemden koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROVEREL i kullanmayinz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROVEREL i kullanmayjinz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat: 08,02.2014 tarihinde onaylanmstir.
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