
KI]LLAIIMA TALiMATI

EMSELEX@ 7.5 mg uzahlmrq salrmh tablet

A[rz yolu ile ahnrr.

o El*in madde: Her uzatrlmrq sahmlr tablet, etkin madde olarak 7.5 mg darifenasin
(hidrobromiir olarak) igerir.

o Yardrmcr maddeler: Susuz kalsiyum hidrojen fosfat, hipromelloz, magnezlum stearat,
polietilen glikol, talk, titanyum dioksit (E l7l ).

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KIILLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz" giinkfr sizin iqin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saHayrnrz- Daha sonra tekror okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
c EEer ilwe sorulanruz olursa, liitfen dohorunuzo veya eczacmtza daruStntz.

o Bu ilaQ kiqisel olarak sizin igin regele edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumt srrasmda, doktora veya hastaneye gittifinizde doktorunuza bu
ilaa kullandrrtmrn sdyleyiniz.
. Bu talimatla yazlanlara oynen u)runuz. ilag hakhnda size onerilen dozun drymda
yfrksek veya dtqiik doz kullanmoyrntz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. EMSELEX aedir ve ne igin kullon r?
2. EMSELEX'i kullanmadan 6nce dikkal edilmesi gerckenler

3. EMSELEX nssrl kullan r?
1. Olau yan akiler nelerdir?

5. EMSELEX'in sahlanmast

Baghklan yer almaktadlr.

l. EMSf,LEX nedir ve ne igin kullanrhr?

EMSELEX. bir yiiziinde "DF", diler yiiziinde "7.5" basrh beyaz, yuvarlak, konveks film kaplr
tablettir.

EMSELEX, kutuda 28 adet film kaplr tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EMSELEX, aqn aklif mesane faaliyetini azahr. Bu tuvalete gitmeden dnce idrarmzr daha
uzun stire tutmanzr sallar ve mesanenizin tutabilecegi slvl miktarrnl arttrr.

EMSELEX, mesane kaslarrnr gevpten, antimuskarinik ilaglar olarak adlandrrrlan bir ilag
grubuna dahildir. Yetigkinlerde aniden ortaya grkan acil tuvalete gitme iste[i, srk srk tuvalete
gitme gereksinimi ve/veya tuvalete zamanlnda gidememe ve ahrnr rslatma (ani idrar
srkrgmasrna balh idrar kagrma) gibi a5rrr aktif mesane durumlanyla ilgili belirtilerin
tedavisinde kullanrlu.
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2. EMSELEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMSELEX'i aqalrdaki durumlarda KLILLANMAYIMZ

Eler;
. Darifenasine ya da igerilindeki yardrmcr maddelere kargr alerjiniz (aqrr duyarhhfrnz)

varsa

. idrar yaparken zorluk yagryorsanz

. Gecikmi$ ya da yavag mide bogalmasr durumunuz varsa (mide igeri[ini boqaltma
sorun lan)

. Tedavi edilmeyen dar agrh glokomunuz (g6zlerde ytiksek basrng ile giirme kaybr ) varsa

. Myastenia gravis hastahlrnz (bazr kaslarrn anormal yorgunlulu ve zayrflrlr olarak
belirtilen bir hastalft) varsa,

. Alr iilseratif kolit veya toksik megalon (enfeksiyon (iltihap oluqturan mikrobik
hastalft) veya enflamasyon (iltihap) belirtileri nedeniyle kahn balnsakta akut
geniqleme) vars4

. A!rr karaciier problemleriniz varsa-

. Siklosporin (organ naklinde organ reddini engellemede veya romatoid artrit ya da atopik
dermatit gibi diler durumlarda kullanrlan bir ilag), verapamil (kalp ritmini diizeltmek
igirL anjina pektoris tedavisinde ve kan basrncrnr diiqiirmekte kullanrlan bir ilag),
antifungal ilaqlar (6m. ketokonazol ve itrakonazol) gibi bazr ilaglann ve bazr antiviral
ilaglarm (6rn. ritonavir), kullanrmr halinde EMSELEX kullanrlmamahdrr.

EMSELEX'i aqaf,rdaki durumtarda DiKKATLE KT LLANIMZ

Eler;
. Otonomik niiropatiniz (kalp atm hzl kan basrncr ve balrsak fonksiyonu dahil hayati

fonksiyonlart diizenlemek igin beyin ve ig organlar, kaslar, deri ve kan damarlan
arasrndaki iletigimi sallayan sinirlerde hasar olmasr hali) varsa -doktorunuz bunu size
s6ylemig olacaktrr.

. Mide ekgimesiniz ve gegirmeniz varsa.

. idrar yaparken zorlanryorsanz ve idrar akryr zayrfsa.

. $iddetfi kabrzhlrnrz (haftada 2 veya daha azbalrrsak hareketi) varsa.

. Sindirim hareketlilili bozuklulunuz varsa.

. Yiyeceklerin sindirimini velveya gegigini etkileyen mide-balrsak sistemi hastahgrnz
varsa (mide ile oniki parmak barsalr arasrnda yer alan, mide kaprsr da denen b6liimiin
daralmasr gibi balrrsak ya da mide igerilinin geEiqinde herhangi bir trkanma),
doklorunuz size bunu sOylemig olacaktrr.

. Yutak iltihaplanmasma veya iltihaplanmanrn daha da kiitiile$mesine sebep olabilen afz
yoluyla kullanrlan bifosfonatlar (kemik kiitle kaybrndan korunmayr sallayan ve
osteoporoz tedavisinde kullanrlan bir ilag grubu) gibi bazr ilaglarr ahyorsanz.

. Dar agrlr glokom tedavisi gortiyorsanz.

. Herhangi bir karaciler probleminiz varsa.
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. Herhangi bir bObrek probleminiz varsa.

^ Herhangi bir kalp hastahlrnrz varsa.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrqrnrz.

Eler EMSELEX ile tedavi esnasmda" yiia dudaklar, dil ve/veya bofazda qiqme (anjiyo6dem
igaretleri) deneyimlerseniz EMSELEX almayr durdurunuz ve hemen doktorunuza haber
veriniz.

Qocuklarda kullanrmr (18 vasrndan kiiciiklerde)
EMSELEX'in gocuklarda kullanrml 6nerilmez.

EMSELEX'in yiyecek ve igecek ile kullan masr
Yemek yemenin EMSELEX'e herhangi bir etkisi yoktur. Greyfurt suyu EMSELEX ile
etkilegebilir. Ancak EMSELEX dozunun ayarlanmasr gerekmez.

Hamilelik
\- ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaamza daruStruz.

Hamileyseniz ya da hamile kaldr[rnvr dii$iiniiyorsanrz doktorunuza s6yleyiniz
Gebeyken EMSELEX kullanrmr tavsiye edilmez.

Tedqviniz srastnda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veyo eczactntza
danrsrruz.

Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce doUorunuza veva eczauruza dantsmtz.

Eler bebelinizi emziriyorsanrz, bu konuda doktorunuza danrgmz. EMSELEX, emzirme
sraslnda dikkatli bir qekilde kullanrlmahdrr.

Arag ve makine kullanlml

EMSELEX ba5 dtinmesi ve bulank gdrme, uyku problemi veya uyku sersemligi gibi etkilere
sebep olabili. EMSELEX kullanrrken bu belirtilerden herhangi birisi ortaya gftarsa, doz

\/ ayarlamasr ya da altematif bir tedavi uygulama konusunda doktorunuza danrgrnz. Eler bu
belirtilerden etkilendiyseniz, arag ya da makine kullanmayrnrz. EMSELEX igin bunlar yaygrn
olmayan yan etkiler olarak raporlanmlgtr (Baklnz Bdliim 4).

EMSELEX'in iqerilinde bulunan ba.z yardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiler

EMSELEX'in igerilinde bulunan yardtmcl maddelere kargr agrr bir duyarhlrtrnz yoksa, bu
maddelere ba!lr otumsuz bir etki beklenmez.

Di[er ilaglarla birlilrrte kullanrmr

E$er regeteli ya da reEelesiz herhangi bir ilacr Su anda kullaruyorsanrz veya son zamanlarda
kullandrysaruz lilfen doktorunuza veya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

E[er a;alrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanrz, bunu takiben doktorunuzun EMSELEX
veya di[er ilacrn dozunu ayarlamasr gereklilili sizin igin Onemli olabilir:

. Bazr antibiyotikler (itm. eritromisin, klaritromisin ve rifampisin),
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. Antifungal (mantar hastahklarma kargr etkili) ilaglar (0m. ketokonazol itrakonazol),

. Antiviral (viriis hastahklanna karqr etkili) ilaglar (ilm. Nelfinavir ve ritonavir),

. Antipsikotik (gizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastalftlann tedavisinde
etkili) ilaglar (iim. tiyoridazin),

. Bazr antidepresanlar (depresyona,/ruhsal gdkiintiiye kargr etkili ilaglar) (dm. imipramin).

. Bazr antikonviilsanlar (golunlukla sara hastahlrnrn tedavisinde kullanrlan ilaqlar;6rn.
karbamazepin (trigeminus nevraljisi denilen gok giddetli a[nh bir hastahfrn tedavisinde
de kullanrlr), barbitiirat lar)

. Kalple ilgili sorunlann tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (iirn. flekainid, verapamil ve
digoksin),

. Diler antimuskarinik ilaglar (EMSELEX'in etki qekline benzer etki eden, mesane
kaslarrnr gevpten ilaglar. Orn. tolterodin, oksibutinin ve flavoksat).

Eler sarr kantaron igeren iiriinler de kullanryorsanrz liltfen doklorunuzu bilgilendiriniz.

\- 3. EMSELEX nasrl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama slkh$ igin talimatlar:
. EMSELEX'i her zaman, tam olarak doktorunuzun s6yledili gekilde ahnz. E!er. emin

de[ilseniz dokorunuza ya da eczacrnrza tekrar danrgmahsrnz. EMSELEX'in etkisinin
gok fazla veya gok az oldulunu diiqilniiyorsanz doktorunuza veya ecz:rcrul.va

s6YleYiniz.

. Altmrgbeq yaqrn tizerindeki hastalar dahil dnerilen ba;langrg dozu giinde bk kez 7,5
mg'dr. Tedavi baglangrcrndan iki hafta sonra, EMSELEX'e verdiliniz yanrta balh
olaralg doktorunuz ilacnzr giinde bir kere olmak iizere l5 mg doza grkarabilir.

. Bu dozlar hafifkaraciler sorunlan veya bdbrek sorunlan olan kiqiler igin uygundur.

. Doktorunuz EMSELEX tedavisinin ne kadar siirecelini size sdyleyecektir. ilacrn
etkilerini hemen gOrmeseniz de tedaviyi zamanndan Once brakmayrnz- Mesanenizin
adapte olabilmesi igin belli bir siirenin gegmesi gerekmektedir. Doktorunuzun belirttigi
tedavi siiresini tamamlayrnrz. Bu siirede herhangi bir etki giirmezseniz, doktorunuza
danqrnrz.

\- 
Uygulama yolu ve metodu:

. EMSELEX tabletlerini giinde bir kere, her gtin yaklaqrk a)mr saatte ve suyla birlikte,
butiin olarak Wtunuz.

. Tablet agken veya tokken ahnabilir. Tablet tam olarak yutulur. Tabletleri gilnemeyiniz,
b<ilmeyiniz ve krmayrnz.

De[iEik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
I 8 yagrn altmdaki gocuklarda EMSELEX'in kullanrlmasr tinerilmemektedir.

Yaghlarda kullanlml:
EMSELEX. 65 yag iizerindeki kigilerde kullanrlabilir.
Onerilen baqlangrg dozu giinde 7.5 mg'drr. Tedaviye bagladrktan 2 hafta sonra doktorunuz
durumunuzu de[erlendirir ve gerekli giiriirse dozunuzu l5 mg'a yiiksehebilir.
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6zel kullanrm durumlan:

Bdbrck yetmediti:
Btibrek yetmezliti olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasma gerek yoktur.

Karaciler yetmediti:
EMSELEX, karacilerle ilgili sorunlarr olan hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr. Eter herhangi
bir karaciler probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Karaciter probleminizin qiddetine ballr
olarak, doktorunuz EMSELEX kullanrp kullanmayacalntza ya da ne kadar kullanacalrnza
karar verecektir.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadftga, bu talimatlarr takip ediniz.

ilacmzr zamanrnda alrnayr unutmayrnz.

E[er EMSELEX 'in etkisinin gok guqlii veya zoyrf oldu[una dair bir izleniminiz var ise
dodorunuz veya eczactruz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazia EMSELEX kullandrysanrz:
Eler gok fazla tablet almqsanz ya da bagka birisi kazayla sizin tabletlerinizi fazla miktarda
kullandrysq derhal doktorunuza ya da hastaneye ba$wrunuz. Trbbi mtldahale gdrmeniz
gerektilinde bu kullanma talimatrnrn ve kalan tabletlerin doktora g6stermek igin yanrnzda
oldulundan emin olunuz. Fazla miktarda EMSELEX alan kiqilerde alzda kuruluk, kabzhk.
bag alrrsr, hazrmszhk ve burun kurululu olabilir. Fazla miktarda EMSELEX almmasr
hastanede acil tedavi gerektiren ciddi belirtilere yol agabilir.

EMSELEX'den kullanmanrz gerekenden fazlastnt kullanmrssaruz bir dobor veya eczacr ile
lanuSunuz.

EMSELEX 'i kullanmey unutursatrrz:
EMSELEX'i zamanmda almayr unutursanz, unuttuEunuzu fark eder etmez bu dozu almz ve
sonraki dozu her zamanki saatinde allnz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gft doz almayrruz.

EMSELEX ile tedavi sonlandrnldrtrnda olugabilecek etkiler
Tiim dozlarrn uygun zamanlarda ahnmasrnrn ilacrnzrn etkinlilini biiyiik iilgiide artrabildili
gOsterilmigtir. Bu y0zden EMSELEX'in lukarrda tanrmlandr!r qekilde, do!ru olarak altnmasr
iinemlidir. Doktorunuz siiyleyene dek EMSELEX almayr brrakmayrnrz. Tedaviyi kestiEinizde
herhangi bir etki giirmezsiniz. Eter bu iiriinle ilgili herhangi bir bagka sorunuz varsa
doktorunuza veya eczacrnza danrgrnz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

T0m ilaglar gibi EMSELEX 'in igerif,inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

EMSELEX kullannken oluqan bu yan etkiler genellikle hafif ila orta dereceli ve gegicidir.

A9e[rdakilerden biri olursa, EMSELEX'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktomnuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil b6lllmllne bagvurunuz:



. Deri diikiinttisii, ka$rntr, tirtiker, sersemlik ($iddetli alerjik reaksiyonlann olasr
belirtileri)

. Solunum ya da yutkunma giiqlii[ii, yiizde ve bolazda gipme (anjiyoddem belirtisi)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMSELEX'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
hbbi miidahaleye yeya hastaneye yatrllmanrza gerek olabilir.

A,gafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza s6yleyiniz:

EMSELEX'in kullanrlmasr sonucunda aga[rda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gOsterildigi gekilde sralanmrqtr:

Qok yaygm: l0 hastanrn en .v I 'inde g6rtllebilir.

Yaygtn:10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygm olmayan:100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla goriilebilir.

Seyrek:1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Qok seyrek:10.000 hastanrn birinden az giirillebilir.

Srkhlr bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gOriilebilir.

Qok yaygrn:
. Alz kurumasl
. Kabrzhh

Yaygln:
. Baq agrsl
. Karm a$s1
. Ogiinlerden sonra midede rahatsEhk,
. Mide bulantsr
. Gdz kurumasl
. Burunda kurum4

Yaygrn olmayan:
. Bitkinlilq
. Kazayla yaralanma,
. YiDde gigme,
. Yiiksek kan basmcl
. ishal,
. Gaza balh mide-balrrsakta qiqkinlik,
. AErzda mukoza ittihabr,
. KaraciEer enzimlerinin artmasq
. giqme,

' Ba; dtinmesi,

' Uykusuzluk,
. Serseml ilq
. Anormal dii$iincelet
. Burun akrntrsr (rinit),
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. Oksuruk,

. Nefes darhlr,

. Deride kurumq

. Kagrntt,

. Ddkiintii,

. Terleme,

. Bulanrk g6rme dahil gdrme bozukluklarr,

. Tat duyusunda bozulm4

. Uriner (idrar ile ilgili) sistem bozuklulan ya da enfeksiyonu (iltihap olugturan mikrobik
hastalft),

. Cinsel giigsiiz liik

. Vajinada akrnt! ve kailnma,

. Mesane afnsr,

. idrar yaparken zorlanma.

Srkh[r Bilinmeyen:
. Depresif ruh hali/ruh hali defigiklikleri,
. Haltisinasyon.

E{er bu kullonma tolimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars asrrsanu
doHorunuzu veya e czacmtzt b ilgile ndiriniz.

5. EMSELEX 'in saklanmasr

EMSELEX 'i gocuHann gdremeyecefi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajmda soklcyma.

Blister ambalajlan rqrktan korumak igin drg kutusunun iginde tutunuz.
EMSELEX, 25"C'nin altrndaki oda srcaklr!rnda saklanmalrdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olank kullanrnz

Blister veya ambalaju iEerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra EMSELEX'i
htllanmayrnz.

Eter 0rtlnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz EMSELEX'i kullanmayrnz.

Ruhsat Sahibi:

VLD Danrgmanhk, Trbbi Urunler ve Tanftrm Hizmetleri Ltd. $ti.
BUytikdere Cad. No. 127 Astoria ig Merkezi A Blok K9
Esentepe, 34394 istanbul

Telno: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 talimatr .........tarihinde onaylanml$tr.
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