o Etkin madde: Her uzatilmis salimli tablet, etkin madde olarak 7.5 mg darifenasin
(hidrobromdar olarak) icerir.

e Yardimci maddeler: Susuz kalsiyum hidrojen fosfat, hipromelloz, magnezyum stearat,
polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (El 71).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunk sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
»  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzabu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
«  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yuksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 EMSELEX nedir ve ne icin kullanihr?

2. EMSELEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMSELEX nasil kullanihr?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5 EMSELEXn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. EMSELEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EMSELEX, bir yiziinde "DF", diger yuzinde "7.5" basili beyaz, yuvarlak, konveks film kapli
tablettir.

EMSELEX, kutuda 28 adet film kaph tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EMSELEX. asir aktif mesane faaliyetini azaltir. Bu tuvalete gitmeden 6nce idrarinizi daha
uzun sdre tutmanizi saglar ve mesanenizin tutabilecegi sivi miktarini arttirir.

EMSELEX, mesane kaslarini gevseten, antimuskarinik ilaclar olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir. Yetiskinlerde aniden ortaya ¢ikan acil tuvalete gitme istegi, sik sik tuvalete
gitme gereksinimi ve/veya tuvalete zamaninda gidememe ve altini islatma (ani idrar
sikismasina bagh idrar kacirma) gibi asiri aktif mesane durumlariyla ilgili belirtilerin
tedavisinde kullanilir.



EMSELEX’iasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Darifenasine ya da icerigindeki yardimci maddelere karsi alerjiniz (asiri duyarliliginiz)
varsa

idrar yaparken zorluk yasiyorsaniz

Gecikmis ya da yavas mide bosalmasi durumunuz varsa (mide icerigini bosaltma
sorunlarr)

Tedavi edilmeyen dar acili glokomunuz (g6ézlerde ylksek basing ile gérme kaybi ) varsa

Myastenia gravis hastaliginiz (bazi kaslarin anormal yorgunlugu ve zayifligi olarak
belirtilen bir hastalik) varsa,

Agir Ulseratif kolit veya toksik megalon (enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik
hastalik) veya enflamasyon (iltihap) belirtileri nedeniyle kalin bagirsakta akut
genisleme) varsa,

Agir karaciger problemleriniz varsa,

Siklosporin (organ naklinde organ reddini engellemede veya romatoid artrit ya da atopik
dermatit gibi diger durumlarda kullanilan bir ilag), verapamil (kalp ritmini dizeltmek
icin, anjina pektoris tedavisinde ve kan basincini dustrmekte kullanilan bir ilag),
antifungal ilaclar (6rn. ketokonazol ve itrakonazol) gibi bazi ilaglarin ve bazi antiviral
ilaclarin (6rn. ritonavir), kullanimi halinde EMSELEX kullaniimamalidir.

EMSELEX’iasagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger;

Otonomik ndropatiniz (kalp atim hizi, kan basinci vebagirsak fonksiyonudahil hayati
fonksiyonlari duzenlemek igin beyin ve i¢ organlar, kaslar, deri vekan damarlari
arasindaki iletisimi saglayan sinirlerde hasar olmasi hali) varsa -doktorunuz bunu size
sdylemis olacaktir.

Mide eksimesiniz ve ge§irmeniz varsa.

idrar yaparken zorlaniyorsaniz ve idrar akisi zayifsa.

Siddetli kabizliginiz (haftada 2 veya daha az bagdirsak hareketi) varsa.
Sindirim hareketliligi bozuklugunuz varsa.

Yiyeceklerin sindirimini ve/veya gecisini etkileyen mide-bagirsak sistemi hastaliginiz
varsa (mide ile oniki parmak barsagl arasinda yer alan, mide kapisi da denen bdlimin
daralmasi gibi bagirsak ya da mide iceriginin gecisinde herhangi bir tikanma),
doktorunuz size bunu séylemis olacaktir.

Yutak iltihaplanmasina veya iltihaplanmanin daha da kétiilesmesine sebep olabilen agiz
yoluyla kullanilan bifosfonatlar (kemik kitle kaybindan korunmayi saglayan ve
osteoporoz tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) gibi bazi ilaglan aliyorsaniz.

Dar acili glokom tedavisi goriyorsaniz.

Herhangi bir karaciger probleminiz varsa.



* Herhangi bir bébrek probleminiz varsa.
@ Herhangi bir kalp hastaliiniz varsa.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Eger EMSELEX ile tedavi esnasinda, yuz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (anjiyoédem
isaretleri) deneyimlerseniz EMSELEX almayi durdurunuz ve hemen doktorunuza haber
veriniz.

Cocuklarda kullanimi fi 8 yasindan kuguklerde!
EMSELEX’in ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

EMSELEX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yemek yemenin EMSELEX,e herhangi bir etkisi yoktur. Greyfurt suyu EMSELEX ile
etkilesebilir. Ancak EMSELEX dozunun ayarlanmasi gerekmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kaldiginizi disiinliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.
Gebeyken EMSELEX kullanimi tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bu konuda doktorunuza danisiniz. EMSELEX, emzirme
sirasinda dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

Arac ve makine kullanimi

EMSELEX bas donmesi ve bulanik gérme, uyku problemi veya uyku sersemligi gibi etkilere
sebep olabilir, EMSELEX kullanirken bu belirtilerden herhangi birisi ortaya c¢ikarsa, doz
ayarlamasi ya da alternatif bir tedavi uygulama konusunda doktorunuza danisiniz. Eger bu
belirtilerden etkilendiyseniz, ara¢ ya da makine kullanmayiniz. EMSELEX ic¢in bunlar yaygin
olmayan yan etkiler olarak raporlanmistir (Bakiniz Bélum 4).

EMSELEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

EMSELEX’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarlihiginiz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, bunu takiben doktorunuzun EMSELEX
veya diger ilacm dozunu ayarlamasi gerekliligi sizin igcin 6nemli olabilir:

* Baz antibiyotikler (6rn. eritromisin, klaritromisin ve rifampisin).



Antifungal (mantar hastaliklarina karsi etkili) ilaclar (6rn. ketokonazol, itrakonazol),
Antiviral (viris hastaliklarina karsi etkili) ilaglar (6rn. Nelfinavir ve ritonavir),

Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
etkili) ilaglar (6rn. tiyoridazin),

Baz! antidepresanlar (depresyona/ruhsal ¢okintiye karsi etkili ilaclar) (6rn. imipramin),
Bazi antikonviilsanlar (cogunlukla sara hastalifinin tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rn.

karbamazepin (trigeminus nevraljisi denilen ¢ok siddetli agrili bir hastaligin tedavisinde
de kullanilir), barbitiratlar)

Kalple ilgili sorunlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn. flekainid. verapamil ve
digoksin),

Diger antimuskarinik ilaglar (EMSELEX'in etki sekline benzer etki eden, mesane
kaslarini gevseten ilaclar. Orn. tolterodin, oksibutinin ve flavoksat).

Eger sari kantaron iceren urlnler de kullaniyorsaniz litfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

3. EMSELEX nasil kullanthir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

EMSELEX’i her zaman, tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Eger, emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz. EMSELEX'in etkisinin
cok fazla veya c¢ok az oldujunu duasliniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz.

Altmigbes yasin Uzerindeki hastalar dahil 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 7,5
mg’dir. Tedavi baslangicindan iki hafta sonra, EMSELEX’e verdiginiz yanita bagh
olarak, doktorunuz ilacinizi giinde bir kere olmak lzere 15 mg doza ¢ikarabilir.

Bu dozlar hafifkaraciger sorunlari veya bébrek sorunlari olan Kisiler icin uygundur.

Doktorunuz EMSELEX tedavisinin ne kadar slrecegini size sdyleyecektir. Tlacin
etkilerini hemen gdérmeseniz de tedaviyi zamanindan 6nce birakmayiniz. Mesanenizin
adapte olabilmesi icin belli bir stirenin gegcmesi gerekmektedir. Doktorunuzun belirttigi
tedavi sdresini tamamlayiniz. Bu sirede herhangi bir etki gérmezseniz, doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

EMSELEX tabletlerini ginde bir kere, her giin yaklasik ayni saatte ve suyla birlikte,
biitin olarak yutunuz.

Tablet acken veya tokken alinabilir. Tablet tam olarak yutulur. Tabletleri ¢cignemeyiniz,
bdlmeyiniz ve kirmayiniz.

Degisik yas gruplan:

GCocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda EMSELEX’in kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:

EMSELEX. 65 yas uzerindeki Kkisilerde kullanilabilir.

Onerilen baslangi¢ dozu giinde 7.5 mg'dir. Tedaviye basladiktan 2 hafta sonra doktorunuz
durumunuzu degerlendirir ve gerekli gérirse dozunuzu 15 mg’a yikseltebilir.



Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

EMSELEX, karacigerle ilgili sorunlari olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Eger herhangi
bir karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Karaciger probleminizin siddetine bagh
olarak, doktorunuz EMSELEX kullanip kullanmayacagdiniza ya da ne kadar kullanacaginiza
karar verecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Eger EMSELEX ’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMSELEX kullandiysaniz:

Eger cok fazla tablet almissaniz ya da baska birisi kazayla sizin tabletlerinizi fazla miktarda
kullandiysa, derhal doktorunuza ya da hastaneye basvurunuz. Tibbi midahale gérmeniz
gerektiginde bu kullanma talimatinin ve kalan tabletlerin doktora gdstermek icin yaninizda
oldugundan emin olunuz. Fazla miktarda EMSELEX alan Kisilerde agizda kuruluk, kabizlik,
bas agrisi, hazimsizlik ve burun kurulugu olabilir. Fazla miktarda EMSELEX alinmasi
hastanede acil tedavi gerektiren ciddi belirtilere yol acabilir.

EMSELEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EMSELEX ’i kullanmayi unutursaniz:
EMSELEX’i zamaninda almay! unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve
sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin c¢ift doz almayiniz.

EMSELEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tum dozlarin uygun zamanlarda alinmasinin ilacinizin etkinligini blytk 6lctide artirabildigi
gosterilmistir. Bu yizden EMSELEX'in yukarida tanimlandigi sekilde, dogru olarak alinmasi
onemlidir. Doktorunuz sdyleyene dek EMSELEX almayi birakmayiniz. Tedaviyi kesti§inizde
herhangi bir etki gérmezsiniz. Eger bu drunle ilgili herhangi bir baska sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi EMSELEX ‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

EMSELEX kullanirken olusan bu yan etkiler genellikle hafif ila orta dereceli ve gegicidir.

Asagidakilerden biri olursa, EMSELEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:



o Deri dokuntisu, kasintl, Grtiker, sersemlik (Siddetli alerjik reaksiyonlarin olasi
belirtileri)

*  Solunum ya da yutkunma giicligu, yizde ve bogazda sisme (anjiyoddem belirtisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMSELEX'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
EMSELEX’in kullaniimasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az Tinde gdérulebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Seyrek:! .000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdrulebilir.

Sikhigr bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.

Cok yaygm:
e Agiz kurumasi,
o Kabizlik,

Y aygin:
» Bas agrisi,
» Karin agrisi,
+ Oginlerden sonra midede rahatsizlik,
e Mide bulantisi
e G06z kurumasi,
e Burunda kuruma.

Yaygin olmayan:
» Bitkinlik,
» Kazayla yaralanma,
e Ylzde sisme,
* Yuksek kan basinci,
« shal.
» Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik,
* Agizda mukoza iltihabi,
» Karaciger enzimlerinin artmasi.
o Sisme,
* Bas donmesi,
* Uykusuzluk,
e Sersemlik,
* Anormal dustnceler,
e Burun akintisi (rinit),



+  Oksirik,
» Nefes darhgi,
* Deride kuruma,

* Kasinti,
o Dokintd,
e Terleme,

» Bulanik gérme dahil gérme bozukluklari.

e Tat duyusunda bozulma.

Uriner (idrar ile ilgili) sistem bozuklulan ya da enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik
hastalik),

» Cinsel gugstzluk,

» Vajinada akinti ve kasinma.

* Mesane agrisi,

+ idrar yaparken zorlanma.

Sikhgr Bilinmeyen:
» Depresifruh hali/ruh hali degisiklikleri,
» Hallsinasyon.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EMSELEX ’in saklanmasi
EMSELEK 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Blister ambalajlari isiktan korumak icin dis kutusunun iginde tutunuz.
EMSELEX, 25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin Uzerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra EMSELEX'i
kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMSELEX’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.

Biiylikdere Cad. No. 127 Astoria Is Merkezi A Blok K9

Esentepe, 34394 istanbul

Tel no: 0-212-3407684

Faks no: 0-212-3407601

e-posta: info@validtr.com

Uretim yeri:

Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse. CH - 4332, Stein, isvigre

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.






