
KULLANMA TALiMATI 

SOLiFAS 10 mg film tablet 

AglZdan ahmr. 

• 	Etkin madde: 10 mg solifenasin siiksinat i~rir. 

• Yard,mc, madde(ler): Laktoz monohidrat, prejelatinize ni~asta, hipromelloz (E464), 

sodyum stearil furnarat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171 ), polietilen glikol (E1521), 

talk (E553b), kmmzl demir oksit (E172) 

Du ilacl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALIMA TINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatml saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ 

duyabilirsiniz. 

• 	 Eger ilave sorularzmz olursa lut/en doktorunuza veya eczaClmza dam§mlz. 

• 	 Bu ila~ ki§isel olarak size re~ete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 

• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilacl kullandlgmlZl soyleyiniz. 

• 	 Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jla~ hakkmda size onerilen dozun dl§mda 

yuksek veya diquk doz kullanmaYlmz. 

Du Kullanma Talimatmda: 

1. SOLiFAS nedir ve ne ifin kullamI,,? 

2. 	 SOLiFAS'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenier 

3. 	 SOLiFAS nasli kullamI,,? 

4. 	 OIas, yan etkiler nelerdir? 

5. 	 sOLiFAS'm sakianmasl 

Da~hklarl yer almaktadlr. 

1. SOLiFAS nedir ve ne i~in kullambr? 

SOLiFAS idrar yollanndaki Spazml giderici (iiriner antispazmotik) olarak bilinen bir 

ila9 grubuna dahildir. 

A91k pembe renkH, yuvarlak, bikonveks film tablettir. SOLiF AS 30 ve 90 tabletlik 

ambalajlarda kullanlma sunulrnu~tur. 
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SOLiFAS a~m 9ah~an idrar torbasl belirtilerinin tedavisinde kullarulmaktadlr. Bu 

be1irtiler arasmda slk idrara 9lkmak ihtiyacl, slkl~arak tuvalete gitme ihtiyacl, zamarunda 

tuvalete yeti~ememenizden kaynaklanan idrar ka9uma bulunmaktadlr. 

2. SOLiFAS'. kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

SOLiFAS'. a~ag.daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger: 

• 	 Solifenasin suksinat veya SOLiF AS'm igerigindeki herhangi bir maddeye kar~l 

aleljik (a~m duyarh) iseniz (orne gin dokiintii, ka~mtl veya nefes darhgl) 

• 	 Bobrek diyalizine giriyorsanlz 

• 	 • SOLiFAS'm viicuttan atllmasml azaltabilen ila91arla (ornegin ketokonazol) tedavi 

ediliyorsanlz ve ciddi bobrek hastahgl veya orta dereceli karaciger hastahgmlz varsa 

• 	 Doktorunuz tarafmdan bazl ~ekerlere kar~l hassasiyetiniz oldugu soylendiyse 

• 	 Ciddi karaciger rahatslzhgmlz varsa 

• 	 idrara 9lkamlyor veya idrar kesenizi tamamen bo~altamlyorsanlz (uriner retansiyon) 

• 	 Ciddi bir mide veya baglrsak hastahgmlz varsa (iilseratif kolit ile i1i~ki1i bir 

komplikasyon olan toksik megakolon dahil) 

• 	 Belli kaslarda a~m zaydhga neden olabilen miyastenia gravis adl verilen bir kas 

hastahgmlz varsa 

• 	 Gozlerde, klsmi gorme kaybmm e~lik ettigi, yiiksek basm9 (glokom) varsa 

SOLiFAS'. a~ag.daki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

• Eger: 

• 	 idrar torbanlzda (mesanenizde) idrara 9lkmanlzl gii91e~tiren bir tlkanma varsa, idrara 

9lkmada zorluk ya~lyorsanlz (ince idrar aklml) 

• 	 Sindirim sisteminizde bir tlkanma varsa (kablzhk) 

• 	 Sindirim sisteminizin yava~lamasl riski altmdaysanlz (mide ve bagusak hareketleri) 

• 	 Refiii hastahgmlz (yanma dahil) veya hiatus hernia denilen bir ge~it fltlk hastahgmlz 

varsa 

• 	 Ciddi bobrek hastahgmlz varsa 

• 	 Orta dereceli karaciger hastahgmlz varsa, 

• 	 Bazl i9 organlan uyaran sinirlerde harabiyet nedeniyle olu~an (otonom noropati adl 

verilen) bir grup belirti gosteriyorsanlz. 
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Doktorunuz SOLiF AS tedavisine ba~lamadan once kalp veya bobrek sorunlan ya da 

bir bo~altlm sistemi enfeksiyonu gibi slk idrara ~lkma ihtiyacl yonunden diger nedenlerin 

var olup olmadlgml degerlendirecektir. Eger idrar yolu iltihabmlz varsa, doktorunuz 

tarafindan size bir antibiyotik (belirli bakteriyel enfeksiyonlara kar~l tedavi) re~ete 

edilecektir. 

Bu uyanlar ge~mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i~in ge~erliyse /Uifen 

doktorunuza dam~lmz. 

SOLiFAS'm yiyecek ve i~ecek i1e kullamimasl 

SOLiFAS a9 veya tok kamma almabilir. Film tablet buron olarak yeterli miktarda su 

ile yutularak ahmr. 

Hamilelik 

jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 

• sOLiFAS'm hamilelik sIrasmda kullammma ili~kin bir bilgi bulunmadlgl i~in hamilelik 

esnasmda kullanIlmasl tavsiye edilmemektedir. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzuJarkederseniz hemen doktorunuza veya eCZaClnlZa 

danz~znlz. 

Ernzirme 

jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~znlz. 

• Emzirme doneminde SOLiF AS kullanmaytlliz. 

Ara~ ve makine kullamml 

SOLiF AS bazen bulamk gormeye ve daha nadir olarak sersemlige ve yorgunluga 

neden olabilir. Bu yan etkilerden herhangi birini ya~lyorsanlz, ara9 ve makine 

kullanmaymlz. 

sOLiFAS'm i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkmda onemli bilgiler 

SOLiF AS; her bir tablette 105.5 mg laktoz monohidrat i~erir. Eger daha onceden 

doktorunuz tarafindan bazI ~ekerlere k~l intoleransmlz oldugu soylenmi~se, bu ilacl 

almadan once doktorunuzla temasa ge9iniz. Bu tIbbi urUn her bir tablette 1 mmol' den (23 

mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda "sodyum i~ermez". 
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Diger ila~lar ile birlikte kullamml 

SOLiF AS kullamrken ba~ka ilaylar ahyorsamz, bu durum ilaylarm i~levini olumsuz 

etkileyebilir ve yan etki olaslhgl dogurabilir. A~agldaki ilaylardan herhangi birisini 

ahyorsanlz SOLiF AS kullanmaya ba~lamadan once doktorunuza veya eczacmlza 

ba~vurun: 

• 	 Aym tiirden ba~ka ilaylar (antikolineIjik ilaylar), zira her iki ilacm etkisi ve yan 

etkileri artabilir. 

• 	 KolineIjik reseptor agonistleri tiiriinden ilaylar kullanlyorsanlz (en yaygmlanndan 

birisi olan pilokarpin glokom (goz tansiyonu) hastahgl tedavisinde kullantlmaktadlr), 

SOLiFAS'm etkisi azalabilir. 

• 	 Sindirim sistemini daha hlZh yah~tlran ilaylar (omegin metoklopramid ve sisaprid) 

kullanlyorsanlz SOLiF AS bunlarm etkisini azaltabilir. 

• 	 Ketokonazol, ritonavir, ne1finavir, intrakonazol, verapamil ve diltiazem gibi ilaylar, 

SOLiFAS'm vUcuttan atlhm oranml azaltabilir. 

• 	 Rifampisin, fenitoin ve karbamazepin gibi ilaylar, SOLiF AS'm vucuttan atlhm oranml 

artlrabilir ve etkisini azaltabilir. 

• 	 Bisfosfonat grubu ilaylar, yemek borusu iltihabma (ozofajit) neden olabilir veya bu 

durumu kotUle~tirebilir. 

Eger ret;eteli ya da ret;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz veya son 

zamanlarda kullandzysanzz JUtfen doktorunuza veya eczaClnzza bunlar hakkznda bilgi 

veriniz. 

3. 	SOLiFAS nasil kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama slkbgl i~in talimatlar: 

• 	 Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadlkya bu talimatlan takip ediniz. 

• 	 Emin olmadlgmlzda doktorunuza veya eczacmlza sorunuz. 

• 	 Ounde bir kez 5 veya 10 mg'hk bir tablet ahmz. 

• 	 Doktorunuz hangisinin sizin iyin en uygun doz oldugunu size anlatacaktlr. 

• 	 SOLiFAS'l her gUn aym saatte ahmz. 

Uygulama yolu ve metodu: 


SOLiF AS aglzdan ahmr ve bir iyecekle butiin halde yutulmahdlr. Ay veya tok 


kamma ahnabilir. Tabletleri kumaymlz. 
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Degi~ik ya~ gruplan: 

C;ocuklarda kullanlDu: 

<;ocuklarda SOLiF AS'In giivenliligi ve etkililigi heniiz tam olarak belirlenmemi~tir. 

Bu nedenle SOLiFAS'lyocuklardakullanmaymlz. 

y a~IIlarda kullamnu: 


y eti~kinlerde uygulanan doz ile aymdlr. 


Ozel kullamm durumlarl: 

Bobrek yetmezligi: 

Ciddi bobrek hastahgInlZ varsa, giinde 5 mg'dan daha fazla SOLiFAS almaYInlz. 

Karaciger yetmezligi: 


Orta dereceli karaciger hastahgInlZ varsa, giinde 5 mg'dan daha fazla SOLiFAS 


almaYInlz. 


Eger SOLiFAS'In etkisinin r;ok gur;/U veya zayzjolduguna dair bir izleniminiz var 

ise doktorunuz veya eczaClnZZ ile konu§unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLiFAS kullandlysamz: 

sOLiFAS'dan kullanmanzz gerekenden Jazlaslnz kullanmz§sanzz bir doktor veya eczacz 

ile konu~unuz veya hastanenin acil bolUmune ba~vurunuz ve onlara kar; adet tablet 

aldzglnzzz soyleyiniz. 

<;ocuklann kazara SOLiF AS almasl durumunda derhal ttbbi yardlma ba~vurunuz. 

Doz a~lml a~agldaki etkilere yol ayabilir: 


Ba~ agnsl, aglz kurulugu, ba~ donmesi, sersemlik ve bulanlk gorme. 


Ciddi doz a~lml durumunda, haliisinasyonlar, a~1f1 uyanlabilirlik, nobetler, solunum 


sorunlarl (solunum yetersizligi), artan nablz (ta~ikardi), idrar yapamama (iiriner 

retansiyon), goz bebeklerinde biiyiime (dilatasyon) goriilebilir. 


SOLiFAS'l kuUanmayl unutursamz: 

Bir sonraki dozu alma zamanl gelmedigi taktirde, hattrlar hattrlamaz ahmz. Giinde birden 


fazla doz almaYInlz. Eger herhangi bir ~iipheniz varsa doktorunuz veya eCZaCInlZ ile 


konu~unuz. 


Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz almaYlnzz. 
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SOLiFAS ile tedavi sonlandlrddlgmda olu~abilecek etkiler: 

Tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza ba~vurunuz. 


SOLiF AS kullanmaYl keserseniz idrar kesenizde a~lfl aktivite belirtileri yeniden 


goriilebilir veya kotiiye gidebilir. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

Tum ila«lar gibi SOLiF AS'm i«eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Alerjik reaksiyon ya da ciddi deri reaksiyonu (omegin deride kabarma veya soyulma) 

ya~arsanlZ, doktorunuzu veya eczaClmZl derhal bilgilendiriniz. 

Solifenasin siiksinat kullanan bazl hastalarda, havayolu obstriiksiyonu (tlkanmasl) ile 

birlikte anjiyoodem (derinin hemen alt yiizeyindeki dokuda ~i~kinlikle beliren deri alerjisi) 

bildirilmi~tir. Anjiyoodem goriilmesi durumunda solifenasin siiksinat tedavisi kesilmeli ve 

uygun tedavi ve / veya gerekli onlemler ahnmahdlr. 

A~agldakilerin herhangi birini fark ederseniz, hernen doktorunuza bildiriniz veya 

size en yakm hastanenin acil boliirniine ba~vurunuz: 

Seyrek: 

• idrar kesenizde idrar birikmesi (OOner retansiyon) 

• Kahn baglrsaklarda sert ve «ok miktarda dl~kl birikimi (fekal impaksiyon) 

• Kusma 

• Baglrsak tlkanmasl 

Cok seyrek: 

• Haliisinasyon, konfiizyon (kafa kan~lkhgl) 

• Cilt altl dokuda odem ile ortaya «lkan cilt alerjileri (anjiyoodem) 

Bilinmiyor: 

• Dtizensiz kalp atlml, kalp atl~ml hissetmek, daha hlZh kalp atl~lan 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi mudahale gerekebilir. 
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A~agldakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz: 

C;ok yaygm yan etkiler (>%10): 

• AglZ kurulugu 

Yaygm yan etkiler (>%1): 

• Kablzhk, bulantl, hazlmslzhk (kannda ~i~kinlik, gegirme, yanma hissi gibi semptomlar), 

kann agnsl, mide rahatslzbgl 

• Bulanlk gorme 

Yaygm olmayan yan etkiler: 

• Bo~altlm sistemi enfeksiyonlan, idrar kesesi iltihabl (sistit), idrara ~akma zorlugu 

• Tat alma duyusunda anormalle~me veya bozulma 

• Deri kurulugu, goz kurulugu, bogaz veya burun kurulugu 

• Yorgunluk, uyku hali 

Seyrek: 

• Ba~ donmesi 

• Ba~ agnsl 

• Ka~mtl 

• Dokiintli 

Bilinmiyor: 

• Ses bozukluklarl 

• Kas zaYlfhgl 

• i~tah azalmasl 

Bunlar SOLiF AS'm hafif yan etkileridir. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlz veya hem~ireniz He konu~unuz. Aynca kar~da~tIgmlz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<; Yan Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya 

da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattml arayarak Turkiye Farmakovijilans 

7/8 

www.titck.gov.tr


Merkezi (TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 

oldugunuz ilacm gUvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglaml~ 

olacaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge(;meyen herhangi bir yan etld ile kar§lla§lrsamz 

doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 

5. sOLiFAS'm saklanmasl 

SOLiFAS'z (;ocuklarm goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklaYlmz. 

25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaDlDlz. 

Ambalajdald son kullanma tarihinden sonra SOLiFAS 'z kullanmaymzz. 

Ruhsat Sahibi: 


Biofanna ilay San. ve Tic. A.~. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 


Sancaktepe/istanbul 


Uretim Yeri: 


Biofanna iIay San. ve Tic. A.~. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 


Sancaktepe/istanbul 


Bu kullanma talimatl ........... tarihinde onaylanml§ur. 
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