KULLANMA TALIMATI

UROPAN 5 mg Tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg oksibutinin hidrokloriir igerir.
o Yardimcit maddeler: Mikrokristalize seliiloz, laktoz anhidr., polivinilpirolidon K
30, krosroskarmelos sodyum, magnezyum stearat, FD&C Blue No 1.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROPAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. UROPAN’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROPAN nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. UROPAN’1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. UROPAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

UROPAN, oksibutinin hidrokloriir iceren mavi renkli, bir yiizii centikli, hafif bombeli
yuvarlak tabletlerdir. Oksibutinin hidrokloriir, antikolinerjik ve antispazmotik olarak
isimlendirilen iki ilag¢ grubu i¢inde yer alir.

UROPAN, 100 tablet iceren amber renkli cam siselerde piyasaya verilmistir.
UROPAN, mesane kaslarini gevseterek ve ani kas kasilmalarmi durdurarak etki eder ve idrar
cikisinin kontrol edilmesine yardim eder. Sik idrara ¢ikma, sikisma, idrar sizmasi, sikismaya

bagl olarak idrar kagirma, idrar yaparken yanma gibi iseme sorunlarmin giderilmesinde
kullanilir.
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2. UROPAN’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UROPAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Oksibutinin hidrokloriir ya da UROPAN’1m icerdigi diger maddelere kars: alerjiniz
varsa,

Miyasteni gravis (istemli kaslardaki zaaf ve ¢abuk yorulma seklinde ortaya ¢ikan
sinir-kas sistemine ait bir hastalik) isimli nadir bir kas hastaliginiz varsa,

G0z i¢i basincinizda artig (glokom) varsa,

Mide barsak sisteminizda kismi ya da tam tikaniklik varsa ya da diizgiin
calismiyorsa,

Ulseratif kolit (belirtisi kanli ve miikiislii ishal olan kalin bagirsagin iltihaph bir
hastalig1) olarak bilinen durumun agir bir sekli varsa,

Idrar gegisini zorlastiran bir tikaniklik varsa,

Kalin barsakta agir enflamasyon (megakolon) varsa,

Kalp hastaliginiz varsa,

Kanamaniz varsa.

UROPAN"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa,

65 yasinda ya da daha biiyiikseniz,

llact kullanan kisi cocuk ise (5 yasindan kiigiik c¢ocuklarda kullanilmasi
Onerilmez.),

Otonomik ndropati isimli sinirleri etkileyen bir hastaliginiz varsa,

Tiroid bezinizde asir1 ¢calisma (hipertiroidizm) varsa,

Kalp hastaliginiz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,

Diizensiz kalp atisiniz ve/veya yliksek yada hizli kalp atiginiz varsa,

Prostat bezinizde biiyiime varsa,

Viicut sicakliginiz yiikselmisse ya da atesiniz varsa,

Mide fitig1 (midenizin bir kismmnin diyaframi gecerek baski yapmasi)’nin neden
oldugu hazimsizlik ya da mide yanmaniz varsa,

Bu ilaci sicak bir ortamda alicaksaniz.

Yatak 1slatma sendromu olan ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Tedavi siiresince teshis ve taniya dayali ¢alismalarin yapilmasi gerekir.

UROPAN’1N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
UROPAN, a¢ ya da tok karnina almabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
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Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilact alirken uykunuz gelebilir ya da bulanik gorebilirsiniz. Eger bunlar olusursa araba ya
da makine kullanmay1 birakiniz.

UROPAN’m iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

UROPAN, laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktor tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (hassasiyet) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

UROPAN, kullanmadan 6nce eger diizenli olarak uyku hali yapabilen ilaglar1 (soguk algmlig
ya da alerji ilaglari, sedatifler, narkotik agr1 kesiciler, uyku ilaclari, kas gevseticiler ve nobet,
depresyon ya da endise i¢in kullanilan ilaglar gibi) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Bu ilaglar, UROPAN’1m neden oldugu uyuklama halini artirabilir.

Ozellikle asagida belirtilen ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;

e [lrritabl bagirsak sendromu, astim ya da idrarin1 tutamama, mide bulantisi ya da Parkinson
hastalig: ile iligkili hareket bozukluklari i¢in kullanilan bazi ilaglar gibi diger antikolinerjik
ya da antimuskarinik ilaglar (asir1 aktif mesane hastalarinin tedavisi i¢in kullanilan).

e Proklorperazin ya da klorpromazin gibi uyumay saglamak (sedatifler) ya da bulant1 ya da
bas donmesi i¢in kullanilan ilaglar.

e Klozapin, fenotiyazinler, haloperidol ya da benperidol (butirofenonlar) gibi akil saglig1 i¢in
kullanilan ilaglar.

e Amitriptilin, imipramin ya da dosulepin (tisiklik antidepresanlar) gibi depresyon ilaglari.

Amantadin (Parkinson hastaliginda ya da bazi viriis enfeksiyonlarini 6nlemek ya da tedavi

etmek icin kullanilan)

L-dopa (Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan)

Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan)

Antimikotik ajanlar (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. itrakonazol ve mikonazol)

Makrolid antibiyotikler (bakterilerin neden oldugu hastaliklarin tedavisinde kullanilan

ilaglar, 6rn. eritromisin ve klaritromisin)

e Ketokanozol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag)

Bu liste tam degildir, UROPAN’la etkilesebilen baska ilaclarda vardir. Kullandigimiz tiim
ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz.

Alkolle birlikte alinmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. UROPAN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
Erigkinlerde: Genellikle giinde 2-3 defa 5 mg’lik bir tablet kullanilir. Azami giinliik doz, 4
defa 5 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir bardak su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

5 yasindan biiylik cocuklar: Giinde 2 x 2,5 mg ile baglanmalidir.

Yashlarda kullanim:

Genel doz, giinde 2 defa 2.5 mg’dir. Doktorunuz bu dozu, giinde 2 defa 5 mg’a ¢ikartilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger UROPAN wn etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UROPAN kullandiysamz :

UROPAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UROPAN tabletlerden fazla alinmasi ¢ok tehlikelidir. Cok huzursuz ve heyecanli, yiiziiniizde
kizariklik ya da bas donmeniz ya da sersemliginiz olabilir. Kalp atisiniz ¢ok hizli, diizensiz ya
da giiclii olabilir. Solunum sorunlariniz ya da uyusuklugunuz ya da biling kaybiniz olabilir.

UROPAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz hatirladiginiz en kisa zamanda alimiz. Ancak bir sonraki
doza yakin bir zamansa unuttugunuz dozu atlayin.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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UROPAN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan ilact kesmeniz sdylenmedikce UROPAN tableti almaya devam ediniz.
Daha iyi hissediyorsunuz diye UROPAN tablet almay1 kesmeyiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, UROPAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ag1z kurulugu

Yaygin:

Bulant1

Kabizlik

Karin agrisi

Hazimsizlik

Bulanik gérme

Isiga karsi asirt duyarlilik (goziin 1s18a karsi duyarlik kazanmasi nedeniyle ortaya g¢ikan
rahatsiz edici duygu)

Yiizde kizarma (g¢ocuklarda daha belirgin olabilir)

Yaygin olmayan:

Diyare

Tat kaybi

Kusma

Bas agris1

Bas donmesi

Asirt uyuklama hali/yorgunluk
Uyusukluk

Idrarzoru

Artmis, hizli ya da diizensiz kalp atis1
Cilt kurulugu

Seyrek:

Hazimsizlik ya da mide yanmasi
Nobet (konviilsiyonlar)

Endise

Zihinsel fonksiyon bozuklugu
Sagkinlik,
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Sinirlilik,

Paranoya (asir1 endise veya korkuyla karakterize edilen, sikca mantiksiz kuruntularla bilinen
bir rahatsizlik)

Var olmayan seyleri gorme ya da duyma (haliisinasyonlar)

Kabus

Kizariklik, dokiintii, anjiyoddem, cildin giines 1sinlarina karsi hassaslagsmasi gibi alerjik
reaksiyonlar

G0z i¢i basincinda artig nedeniyle bulanik gorme, goz bebeginde biiylime, géz kurulugu
Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu)

Glines carpmast (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, kusma, yiliksek ates belirtileri gdsteren
durum)

Konsantre olmada zorlanma

Bilinmiyor:
Idrar yapmada zorlanma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  UROPAN’In saklanmasi :
UROPAN 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki//sisedeki son kullanma tarihinden sonra UROPAN’i kullanmaywniz / son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROPAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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