KULLANMA TALIMATI

URODAY 3 g sase

Agiz yolu ile alinir.

« Etkin madde: Her bir sase etkin madde olarak 3 g fosfomisine esdeger 5.631 mg fosfomisin

trometamol igerir.

* Yardimci madde (ler): Seker, sakkarin, portakal aromasi, mandalina aromas igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini sdklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URODAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. URODAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. URODAY nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URODAY’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. URODAY nedir ve ne i¢in kullamhir?
URODAY ’in etkin maddesi, genis spektrumlu bir antibiyotik olan fosfomisin trometamoldiir.
URODAY, PE /Aliiminyum/Kuse Kagit ambalajda 1 ve 2 Sage karton kutuda kullanma

talimati ile beraber ambalajlanir.

URODAY idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in tek doz olarak kullamlir.

2. URODAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
URODAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ Fosfomisine ya da URODAY in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz var ise,
e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Nefrit, pyelonefrit gibi iist idrar sistem enfeksiyonunuz varsa.

URODAY’}, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e flacimzin kullanimi sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelirse, ishal

onleyici ilaglar almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

URODAY’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimas:
URODAY’i a¢ karnina alimz (yemeklerden 2-3 saat sonra).

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

URODAY gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Sadece doktor kontroliinde ve

annenin alacag faydanin fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.




Emzirme

lact kullanmadan oénce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

URODAY’i emzirme sirasinda kullanmayimiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimu tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

URODAY ’in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
URODAY igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agirn duyarhihimz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha Gnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

soylenmigse bu tibbi {irlinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
URODAY ile birlikte mide bagirsak kanal hareketligini artiran ilaglar kullanildiginda sindirim
hizlanir, URODAYin etkinligi diiger.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URODAY nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

18 yas ve iistii kadinlarda, idrar yolu enfeksiyonlarinda giinde 1 kez 1 sage uygulanur.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir bardagin i¢ine sase bosaltilir ve yarisina kadar su ile doldurulur. Sicak su kullanilmaz.

Karistinilarak ¢oziiliir. Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmahdar.

URODAY’i kullandiktan sonra idrara en az 3 saat kadar ¢ikmaymz. Bu yiizden geceleri
yatmadan idrara son kez ¢ikildiktan sonra URODAY"i kullaniniz.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas ve altindaki ¢ocuklarda fosfomisinin etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili yeterli ve iyi

kontrollii klinik ¢alisma bulunmadigindan kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

Eriskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
URODAY bébrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmaz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger URODAY'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URODAY kullandiysamz:
URODAY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz. Fazladan doz aliml tedaviyi hizlandirmaz, yan etkileri artirir.

URODAY’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

URODAY ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:

URODAY tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, nce doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, URODAY ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, URODAY’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz vej’a size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
e Alerjik belirtiler olusmasi ve asiri duyarlilik reaksiyonlari (yiize ait sigme, dusiik
tansiyon, nefes darhig1, deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya boyun bolgesinin

yutmayi veya nefes almay zorlagtiracak sekilde sismesi gibi)



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Adet diizensizligi
e Vajina iltihabi
e Ates
e ishal

Yaygin goriilen yan etkiler

e Migren

e Enfeksiyon

e Isitme bozukluklart

e Kanl idrar ve agrili idrar yapma

Seyrek goriilen yan etkiler
e Astim

e Sanlik

e Karaciger harabiyeti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Basagnsi

¢ Bas dénmesi

¢ Burun akintisi

e Mide bulantisi

e Karn agrisi

e Hazimsizlik

e Yutak iltihab:

e Sirt agrisi




e Afn
e Bitkinlik

Yaygin goriilen yan etkiler

e Kusma
e Kabizlik
e QGaz

e Adet bozukluklar

e Istahin azalmasi ya da kaybolmasi

e Agiz kurulugu

e Uyuklama

e Uykusuzluk

e Sinirlilik

e Dokunma, agn veya titresim uyarilarinin algilanmasinda bozukluk
e Cilt bozukluklar

e Kasinti

e Dokiinti

e Kas agrisi
Bunlar URODAY ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. URODAY’in saklanmasi

URODAY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URODAY’i kullanmayniz.
Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, URODAY’i kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi : Novitas [lag San. Tic. Ltd. Sti
General Ali Riza Giircan Caddesi
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Bu kullanma talimati (08.04.2011) tarihinde onaylanmustir.




