KULLANMA TALIMATI

ZEVESIN 5 mg film tablet
Agizdan ahimr.

*Etkin madde: Solifenasin siiksinat 5 mg.
“Yardimc: madde(ler): Prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliloz, laktoz monohidrat,
ipromelloz, magnezyum stearat, makrogol, talk, titanyum dioksit (E171), san1 demir oksit (E172)

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

» Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularmiz olursaq, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz,

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

L ]

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacy
kullandigimzi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag haklanda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullapma Talimatinda:

1. ZEVESIN nedir ve ne icin kullamilir?

2. ZEVESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEVESIN nasd kullanilyr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZEVESIN’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. ZEVESIN nedir ve ne icin kullamihir?

ZEVESIN idrar yollanndaki spazmu giderici (iriner antispazmotik) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Sanms: renkli, yuvarlak bikonveks tablettir. ZEVESIN, 30 ve 90 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmus olup, her kutuda 10ar tabletlik 3 ve 9 adet blister bulunur.

ZEVESIN tablet agint ¢aligan idrar torbasi belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir. Bu belirtiler
arasinda sik idrara ¢ikmak thtiyaci, sikisarak tuvalete gitme ihtiyaci, zamaminda tuvalete
yetisememenizden kaynaklanan idrar kagirma bulunmaktadir. ZEVESIN alindig1 zaman etkin
madde olan solifenasin viicudunuza salinarak idrar torbamzin faaliyetini azaltir ve idrar torbaniz
kontrol altina alabilmenizi saglar.




2. ZEVESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZEVESIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. %T uzamasy/Torsades de Pointes denilen kalp ritim bozukluklarina neden olabilecek ilaglar ile
tedavi gériiyorsaniz

» ZEVESIN, solifenasin veya ZEVESIN’in icerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjik (agin
duyarl1) iseniz (6rnegin dékiintd, kagint1 veya nefes darhif)

*» Bobrek diyalizine giriyorsaniz

* ZEVESIN’in viicuttan atilmasim azaltabilen ilaglarla (6rnegin ketakanazol) tedavi ediliyorsamz
ve ciddi bobrek hastalify veya orta dereceli karaciger hastalifiniz varsa

* Doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karg1 hassasiyetiniz oldugu soylendiyse

» Ciddi karaciger rahatsizlifiniz varsa

« [drara ¢ikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bosaltarmiyorsaniz (iiriner retansiyon)

* Ciddi bir mide veya barsak hastaligimz varsa (iilseratif kolit ile iligkili bir komplikasyon olan
toksik megakolon dahil)

* Belli kaslarda agin zayifliga neden olabilen miyastenia gravis adi verilen bir kas hastalifimz
varsa

* Gozlerde, kismi gérme kaybimn eslik ettigi, yilksek basing (glokom) varsa

ZEVESIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Idrar torbamzda (mesanenizde) idrara ¢ikmamz gii¢lestiren bir tikanma varsa

* Sindirim sisteminizde bir tikanma varsa

* Sindirim sisteminizin yavaglamasi riski altindaysaniz

* Reflii hastalifiniz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir ¢egit fitikk hastalifiniz varsa

* Aspirin, ibuprofen veya steroid yapida olmayan, iltihab: 6nleyen ilaglar ve ayrica kemiklerinizin
incelmesi nedeniyle doktorunuz tarafindan regete edilen bifosfonatlar tiiri ilaglar gibi yemek
borusu iltihabinda kétiilesmeye yol agabilen ilaglar aliyorsamz

* Ciddi bobrek hastah@imz varsa, ki bu durumda giinde ZEVESIN’i 5 mg’dan daha fazla
almamahisimz

* Orta dereceli karaciger hastaligimiz varsa, ki bu durumda ZEVESIN’i giinde 5 mg’dan daha
fazla almamalisiniz

* ZEVESIN’in viicuttan atilmasini azaltabilen ilaglarla tedavi goriiyorsamz. Doktorunuz veya
eczaciniz size bu konuda bilgi vermelidir.

* Bazi i¢ organlan uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle olusan (otonom néropati ad1 verilen) bir
grup belirti gésteriyorsaniz.

Ayrica
Doktorunuz ZEVESIN tedavisine baglamadan énce kalp veya bobrek sorunlar ya da bir bogaltim

sistemi enfeksiyonu gibi sik idrara ¢ikma ihtiyac1 yoniinden diger nedenlerin var olup olmadifinu
degerlendirecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.




ZEVESIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

ZEVESIN, a¢ veya tok karnmna alinabilir. Film tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile
yutularak alingr.

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

* ZEVESIN’in hamilelik sirasinda kullanimma iligkin bir bilgi bulunmadif icin hamilelik
esnasinda kullanmlmas; tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz,

Emzirme
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,
* Emzirme déneminde ZEVESIN kullanmayimz.

Ara¢ ve makine kullammn
ZEVESIN bazen bulamk gérmeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga neden olabilir,
Bu yan etkilerden herhangi birini yagiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayimz.

ZEVESIN’in iceriginde bulunan bazn yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir tablet 149.05 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz

sekerlere karg1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu ilac1 almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanmm

ZEVESIN kullanurken bagka ilaglar aliyorsamiz, bu durum ilaglarin iglevini olumsuz etkileyebilir
Ve yan etki olasilign dogurabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birisini ahyorsanmz ZEVESIN
kullanmaya baglamadan énce doktorunuza veya eczaciniza bagvurun:

* Ay tiirden bagka ilaclar (antikolinerjik ilaglar), zira her iki ilacin etkisi ve yan etkileri artabilir.
ZEVESIN tedavisi kesildikten sonra bu tiirden bagka bir ilag kullanmaya baglamadan énce bir
hafta ara verilmelidir.

* Kolinerjik reseptér agonistleri tiiriinden ilaglar kullamiyorsamiz (en yayginlarindan birisi olan
pilokarpin glokom (goz tansiyonu) hastahg tedavisinde kullaniimaktadir),

ZEVESIN’in etkisi azalabilir 3
* Sindirim sistemi daha izl ¢abgtiran ilaglar (Smegin metoklopramid), kullamyorsamz
ZEVESIN’in etkisi azalabilir.

ZEVESIN’in viicuttan atilmasini azaltan ilaglar da (6rnegin ketakonozol) kullamyorsamz ginde
sadece 5 mg ZEVESIN almalisiniz, Aym zamanda ciddi bébrek hastaligimz veya orta dereceli
karaciger hastaligimiz varsa ZEVESIN kullanmayimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ZEVESIN nasil kullamlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

* Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlan takip ediniz.
* Emin olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Giinde bir kez S veya 10 mg’lik bir tablet aliniz.

* Doktorunuz hangisinin sizin i¢in en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.
* ZEVESIN’i her giin aym saatte ahniz,

Uygulama yolu ve metodu:

ZEVESIN agizdan alimir ve bir igecekle biitiin halde yutulmalidir. Ag veya tok karnina alinabilir.
Tabletleri kirmayimz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda ZEVESIN’in guvenliligi ve etkinlifi heniiz tam olarak belirlenmemistir ve bu
nedenle ZEVESIN’i ¢ocuklarda kullanmayiniz

Yashlarda kullanim:
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aymdir.

Ozel kullamim durumlan:

Bébrek yetmezligi:
Ciddi bobrek hastaligimz varsa, ki bu durumda giinde 5 mg’dan daha fazla ZEVESIN almayimnz.

Karaciger yetmezligi:

Orta dereceli karaciger hastaligimiz varsa, ki bu durumda ginde 5 mg’dan daha fazla ZEVESIN
almayrmz.

Eger ZEVESINin etkisinin cok guchi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEVESIN kullandiysamz:

ZEVESINden kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya hastanenin acil bélimiine bagvurunuz ve onlara ka¢ adet tablet aldiginizi
sdyleyiniz.

Cocuklarin kazara ZEVESIN almast durumunda derhal tibbi yardima basvurunuz.

Doz agim1 agagidaki etkilere yol agabilir:

Bag agnisi, agiz kurulugu, bag donmesi, sersemlik ve bulanik gérme.

Ciddi doz asgimi durumunda, haliisinasyonlar, asirt uyanlabilirlik, nébetler, solunum sorunlan
(solunum yetersizligi), artan nab:z (tagikardi), idrar yapamama (iiriner retansiyon), goz
bebeklerinde biiyiime ( dilatasyon) gériilebilir.




QT uzamasi ad verilen ritm bozuklugu dahil, kalp ritmi bozuklugu, kalp yetmezligi veya kalbe
yetersiz kan akirm gibi belli risk tirleriyle kars: kargiya olan hastalar i¢in 6zel dikkat gosterilmesi
gerekir,

ZEVESIN’i kullanmay unutursamz
Bir sonraki dozu alma zamam gelmedigi taktirde, hatirlar hatirlamaz aliniz. Giinde birden fazla
doz almayniz. Eger herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZEVESIN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

ZEVESIN kullanmay: keserseniz idrar kesenizde asin1 aktivite belirtileri yeniden gériilebilir veya
kétitye gidebilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ZEVESIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

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

« Idrar kesenizde idrar birikmesi (iiriner retansiyon)

* Barsak tikanmasi

* Bacaklarda gisme

* Haliisinasyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek gorilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Agiz kurulugu

* Kabizlik, bulanti, hazimsizlik, kann agris:

* Kusma

* Bag dénmesi

* Bas agnis1

* Bulanik gérme

* Reflii hastalii (yanma dahil)

* Bogaltim sistemj enfeksiyonlan, idrar kesesi iltihaby (sistit), idrara cikma Zorlugu
* Tat alma duyusunda anormallesme veya bozulma

* Deri kurulugu, goz kurulugu, bogaz veya burun pasaj1 kurulugu

* Kaginti

* Dékiintii

* Allerjik dokiintii

* Yorgunluk, uyku hali

Bunlar ZEVESIN’in hafif yan etkileridir.




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

5. ZEVESIN’in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin alundaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZEVESIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva k.s.-Cek Cumhuriyeti adina Zentiva Saglik Uriinleri San.ve Tic.A.S.
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. AS.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim Yeri:

Zentiva Saglhk Uriinleri San. ve Tic. AS.
Kigiikkarigtiran 39780, Liileburgaz/Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: {0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 05.12.2012 onaylanmigtir.




