KULLANMA TALIMATI

TOVIAZ®
4 mg Uzatilmig Salimh Tablet
Afizdan alinmir,

@ Pﬁzer

» Etkin madde: 4 mg fesoterodin fumarat (3,1 mg

fesoterodine esdeger)
* Yardimct maddeler: Ksilitol (E967), laktoz
monohidrat, mikroknstalin seliiloz, hipromelloz,

gliserol dibehenat / glisenil behenat, talk, polivinil

lkol, titanyum dioksit (E171), makrogol 3350,
sova lesitini, indigo karmin aliuminyum lake
(E132). Uriin, sigir kaynakli laktoz monohidrat
hammaddesi icermektedir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

. okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler

- Icermektedir.
» Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra
tekrar okumava htivac duvabilirsiniz

» Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza
veva eczaciniza danisiniz

* Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmistir
baskalarina vermeyiniz

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya
hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag

hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

dasik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

I. TOVIAZ® nedir ve ne igin kullanilir?

2. TOVIAZ* 1 kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. TOVIAZ® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TOVIAZ in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. TOVIAZ? nedir ve ne i¢in kullanihr?
TOVIAZ* antimuskannik olarak anilan asin aktif
mesanenin hareketini azaltan ve belirtilerini tedavi
eden, tbb1 bir tirindiir. 1 adet uzatilmis-saliml
tablet, 3,1 mg fesoterodine esdeger 4 mg
fesoterodin fumarat igermektedir

Her TOVIAZ® 4 mg uzatilmis-salimli tablet; agik

mavi, oval, bikonveks, baskilvve film-kaphidur: 14,

28, ve 84 uzatilmis salimli tablet iceren blisterler

halinde ambalajlanmistir

TOVIAZ?® asin aktif bir mesanenin §u tiir

belirtilerini tedavi eder:

 Ani sikismayi takiben mesanenizi bosaltirken
kontrol edememe (sikisma inkontinansi denir)

» Aniden mesanenizi bosaltma gereksinimi duyma
(sikisma denir)

« Mesanenizi normalden daha sik bosaltmak
zorunda kalma (idrar siklifinda arti denir)

2. TOVIAZ*’1 kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler

TOVIAZ*'1 asagndaki durumlarda

KULLANMAYINIZ

- Eger fesoterodin, yerfistigi, soya veya
TOVIAZ* 1n igerdigi diger yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjik (agin
duyarli) iseniz (bkz. TOVIAZ*"in igeniginde

bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda 6neml;

bilgiler)

- Eger mesanenizi tamamen bosaltamiyorsaniz
(uriner retansiyon)

- Mideniz yavas bogaliyorsa (gastrik retansiyon)

- Dar agili glokom (gozde yiliksek tansiyon) olarak
adlandinlan ve kontrol altinda olmayan bir g6z

rahats1zliginiz varsa
- Kaslannizda asin giigsiizliik s6z konusuysa

(myastenia gravis)
- Kalin bagirsaginizda {ilserasyon ve inflamasyon

varsa (siddetli dlseratif kolit)

@ Pﬁzer

- Kan basincinda degisiklik, bagirsaklarda veya
cinsel fonksiyonlarda bozukluk tiirii belirtilerle
kendini gosteren otonomik noropati denilen bir
hastaliginiz varsa,

- Gidalann gegisini ve/veya sindirimini etkileyen
bir gastrointestinal (mide-bagirsak) hastaligimz
varsa
Goguste yanma hissi ya da gegirme

- ldrar yollan enfeksiyonunuz varsa doktorunuzun
baz antibiyotiklen regete etmesi gerekebilir

Kalp sorunlan: Asagidaki rahatsizliklarin herhangi
birt nedeniyle sikinti yasiyorsaniz doktorunuzla
konusunuz:

- QT uzamasi olarak bilinen bir EKG (kalp 1zleme)
anormalligi varsa ya da buna neden olan herhangi
bir 1lag aliyorsaniz

- Kalp atim hiziniz dusukse (bradikardi)

- Miyokard iskemis: (kalp kaslanna giden kanda
azalma), duzensiz kalp atis1 ya da kalp yetmezligi
gibi kalp hastaliklariniz varsa

- Kanimizdaki potasyum seviyesi anormal derecede
disiikse (hipokalemi)

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi

olsa sizin 1¢in gegerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz

TOVIAZ" 1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TOVIAZ* yiyeceklerle birlikte veya a¢ karmina
alinabilir. Ancak, greyfurt suyu ilacin etkisini
degistirebileceginden greyfurt suyuyla
alinmamalidir

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz

Fesoterodinin gebelik ve dogmamig bebek
uzerindeki etkilen1 bilinmediginden, hamileyseniz
TOVIAZ? kullanmamalisiniz. Hamileyseniz ya da
hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz, doktorunuza
bildinniz

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark
ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

“Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz

Fesoterodinin insan sitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir; bu nedenle, TOVIAZ* ile tedavi
sirasinda emzirme onenilmemektedir

Arac¢ ve makine kullanimi

TOVIAZF bulanik gorme, sersemlik ve uyku
haline neden olabilir. Bu etkilerin herhangi birini
yasiyorsaniz, herhangi bir arag ya da makine
kullanmayiniz

TOVIAZ"’in iceriginde bulunan baz yardimer
maddeler hakkinda onemli bilgiler

TOVIAZE® laktoz icermektedir. Doktorunuz size
baz1 sekerlere karsi toleransinizin olmadigini
soylediyse, bu 1laci almadan 6nce doktorunuza
basvurunuz.

TOVIAZ® soya yag: icermektedir. Fistik veya
soyaya kargi alerjiniz varsa, bu tibbi Giniinii

kullanmaymiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhang bir 1lact su anda aliyorsaniz veya
son zamanlarda aldiysaniz -hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak {izere- liitfen doktorunuza veya
eczacimniza bunlar hakkinda bilgi veriniz
Doktorunuz size TOVIAZ*"1 bagka 1laglarla alip
alamayacaginizi soyleyecektir

Asagidaki listede yer alan ilaglan aliyorsaniz
litfen doktorunuza bilgi veriniz. Fesoterodin ile

- Anormal derecede biylk ya da siskinbur kal . __aun anda alinan tedaviler agiz kurulugu, kabizlik,

‘bagirsafiniz varsa (toksik megakolon)
- Ciddi karaciger sorunlariniz varsa
- Bobrek sorunlarnimiz varsa veya orta dereceden

siddetliye degisen karaciger problemlert
yagiyorsaniz ve su aktif maddelen igeren ilaglar
kullantyorsaniz: itrakonazol veya ketokonazol
(fungal enfcksiyonlan tedavi etmek i¢in
kullanilir), ritonavir, atazanavir, indinavir,
sakinavir veya nelfinavir (insan immin

mesanenizi tam olarak bosaltmada gii¢liik ya da

uyku hali gibi yan etkileri daha gii¢lendirebilir ya

da daha siklastirabilir.

- Amandatin (Parkinson hastaliginin tedavisinde
kullanilir) etken maddesi igeren ilaglar

- Gastrointestinal (mide-bagirsak) hareketliligi
artirmak, mide kramplarini ya da spazmini
rahatlatmak veya arag tutmasin onlemek i¢in
kullamlan baz ilaglar metoklopramid gibi.

(bagigiklik) yetmezlik viriisi (HIV) tedavisiagin, - Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamlan

antiviral ilaglar), klaritromisin veya teli ‘misin
(bakteriyel enfeksiyonlan tedavi etmek ic:q
kullanilir) ve nefazodon (depresyonu tedavi
etmek icin kullanilir).

TOVIAZ*'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI

KULLANINIZ

Fesoterodin her zaman sizin igin uygun
olmayabilir. Eger asagidakilerden herhangi bln
sizin igin gegerliyse, TOVIAZ® almadan once
doktorunuzla konusunuz. f

- Mesanenizi tam olarak bogaltmakta giiclik

¢ekiyorsaniz
- Bagirsak hareketlerinizde azalma olduysa ya da

siddetli kabizliktan dolay1 sikintisi cck_ti yseniz

- Dar agili glokom olarak adlandinilan bir g6z
hastaligs igin tedavi goruyorsaniz

- Ciddi bobrek ya da karaciger sorunlanniz varsa,
doktorunuz dozunuzu ayarlamak isteyebilir

bazi ilaglar antidepresif ilaglar ve noroleptikler
gibi

Asagida belirtilen ilaglann herhangi birini

aliyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz:

- Belirtilen etken maddelerin herhangi birini igeren
ilaglar fesoterodinin par¢alanmasini hizlandirp,
etkisini azaltabilir: St. John’s Wort (San
Kantaron- bitkisel tibbi tiriin), nfampisin

~ (bakteriyct enfeksiyonlann tedavisinde

kullanilir), karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital
(digerleri ile birlikte epilepsi tedavisinde
kullanilyr) _

- Belirtilen etken maddelerin herhangi birini igeren
ilaglar fesoterodinin kandaki seviyelerini
artirabilir; itrakonazol ya da ketokonazol (mantar
enfeksiyonlannin tedavisinde kullanilir),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sakinavir veya
nelfinavir (HIV tedavisinde kullanilan antiviral
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lag), Klarntromisin yva da telitromisin (baktc: I\-‘t‘T

enfeksivonlarn tedavisinde kullanihir), nefazodon

{llvprusynn tedavisinde kullandhir), flaoksetin

VEYi |n||'ul\wl1n {1!L'|HL"~;\HH vevn kny i1

tedavisinde kullanthr), bupropiyon (sigaray;)

birnkma veya depresyon tedavisinde kullanilir),
kKinidin (kalp atim diizensizliklerini tedavi etmek
iein kullanmihir) ve sinakalset (hiperparatiroidizim
(paratiroid 1siml hormonun gere dinden fazln
(retilmest) tedavisinde kullanilir),

- Belirtilen etken maddelerin herhangt birint igeren
ilaglar da fesoterodinin kan seviyelering hafif
artirabilir: Flukonazol (mantar enfeksiyonlarimin
tedavisinde kullanthir), eritromisin (bakteriyel
enfeksivonlarn tedavisinde kllllllﬂllll'}. diltiazem
Vi \{‘I;IILIIIIII (anjima ve vilksek lunaiynn
tedavisinde kullanmilan ilaglar), greyfurt suyu
Metadon etken maddesini igeren ilaglar (siddetl
agr tedavisinde ve suistimal sorunlarinda
kullanihr)

Eger recetell yada recetesiz herhangi bir flaci su

anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz

J. TOVIAZ"Y nasil Kullanmihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in

tnlimatlar:

s TOVIAZ®
anlattifr sekilde aliniz, Emin degilseniz
doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.

* TOVIAZ™'1n Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir
kez 4 mg'lik tablettir, llaca verdiginiz yanita
bagh olarak, doktorunuz size daha yliksek bir doz
verebilir; glinde bir kez 8 mg'hk tablet.

"1 tam olarak doktorunuzun s1z2¢

Uygulama yolu ve metodu:

* Tabletinizi bir bardak su ile biitiin olarak
yutmalisiniz. Tableti ¢ignemeyiniz.

*« TOVIAZ™ 1 almanizt hatirlamaniza yardimci
olmasi agisindan, ilaci her giin ayni saatte almak
kolay gelebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kullanimi:

Cocuklar ve 18 yagin altindaki ergenlerde
TOVIAZ™ 1n etkililigi ve guvenlilifi
gosterilmediginden bu yas grubuna verilmemelidir.
Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa TOVIAZ®
kullanmamalisiniz.

Bobrek veya karaciger ile 1lgil bir rahatsizhigimz
varsa TOVIAZ" almadan Once doktorunuzla
konusmalisimiz. Duruma gore daha diigiik bir doz
kullanmaniz gerekebilir.

Eger TOVIAZ® in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOVIAZ®
Kullandiysamz:

Size almaniz sOylenenden fazla tablet alirsaniz ya
da baskasi yanlighkla sizin tabletlerinizi kullanirsa,
derhal doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz,
Onlara tablet paketinizi gosteriniz,

TOVIAZ® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

TOVIAZ*®’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir tableti almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda
tableti aliniz, ancak giinde bir tabletten fazla
almayiniz,

Unutulan dozlar denge!emek i¢in ¢ift doz
almayiniz.

TOVIAZ® ile tedavi sonlandirildifindaki
olusabilecek etkiler - :
TOVIAZ""1 doktorunuzla konugsmadan almay;
birakmayiniz, ¢linkii agir1 aktif mesane
belirtileriniz tekrar ortaya ¢ikabilir ya da
TOVIAZ*'1 almay1 biraktiginizda daha da
kotiilesebilir,

Bu lirtin{in kullanimuyla ilgili bagka sorularinz
varsa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tilim ilaglar gibi, TOVIAZ®"1n i¢eriginde bulunan
maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, TOVIAZ*’)
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz;
Anjiyobdem gibi ciddi alerjik reaksiyonlar nadiren

~ ortaya glkmustir, Yiiz, afiiz ve bogazda sisme

meydana gelirse TOVIAZ®') almayi birakmal; ve
hemen doktorunuza danismalisiniz,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger
bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOVIAZ*'a
kargi ciddi alerjiniz var demektir, Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir,

Diger yan etkiler
”Yﬂn glkller as,»ag:dakl katcgonlcrdc gosterildigi

(1nl< vwn 110 hastanin en az birinde gortilebilir
Yaygim; 10 has tanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla gOrilebilir

Yaypin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakal
| 000 hastanin birinden fazla gOriilebilir

Sevrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000
hastanim birinden fazln goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az
pOrilebi

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin
L‘tillt‘l]llyill‘

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kigide 1'den fazla
kisiyi etkileyebilecek)

Afizinizda kuruluk olugabilir, Bu etki genelde hafif
yir da orta giddettedir, Bu dig ¢lirlikleri agisindan
daha bliylik risk olugturur. Bu ylizden, diglerinizi
piinde iki kez fluoridli dig macunuyla diizenli

olarak firgalayinz

Yaygin yan etkiler (Her 10 kigide en fazla 1 kigiyi
etkileyebilecek)

* GOz kurulugu

« Kabizlik

* Yiyecekleri sindirmede gligliik (dispepsi)

« Mesaneyi bogaltirken sikinti ya da agri (diztirn)
* Sersemlik

* Bag agrisi

* Midede agri

* Ishal (chyare)

« Kendini hasta hissetme (mide bulantist)

* Uyuma gligltigli (insomnia)

* Bogazda kuruluk

Yaygin olmayan yan etkiler (Her 100 kigide en

fazla | kisiyi etkileyebilecek)

« [drar yolu enfeksiyonu

« Uyku hali (somnolans)

* Tat almada gliglik (disguzi)

« Siddeth bag donmesi (vertigo)

* DOkiinti

« Kaginti

* Ciltte kuruluk

« Midede rahatsizhik hissi

» Gaz (flatulans)

« Mesaneyi tam olarak bosaltmakta gligliik (tiriner
retansiyon)

« Idrar yapmada gecikme (liriner hezitasyon)

« Asin yorgunluk (bitkinlik)

« Kalp atiginda artis (tasikardi)

« Karaciger sorunlar

« Oksliriik

* Burunda kuruluk

* Bogaz agrisi

* Reflii

* Bulanik gérme

* Carpinti

Seyrek yan etkiler (Her 1000 kigide en fazla |
kisiyi etkileyebilecek)

» Kurdesen (deride dokiintil, kasint)

« Zihin karisiklif

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan
herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck. gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin gitvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. TOVIAZ® 1n saklanmasi

TOVIAZ®'t coeuklarin géremeyecegi,
erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda

saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak
Kullanimz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
TOVIAZ® 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
gegmig veya kullanilmayan ilaglar ¢épe
atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanllgmca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark
ederseniz TOVIAZ®"1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE llaglan A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri: PFIZER [LAGLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad, No:55, 34347 Ortakby/
ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 09.04,2018 tarthinde
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