KULLANMA TALIMATI

UROTREXIN® 25 mg uzatilmis salimh film kaph tablet
Agiz yoluyla kullanilr.

e Etkin madde: Mirabegron

e Yardimci maddeler:

Cekirdek tablet: Polietilen oksit, mikrokristalin seliiloz pH 101, hidroksipropilmetilseliiloz
K100 Premium LV, hidroksipropilseliloz LF, butilhidroksitoluen, magnezyum stearat,
kolloidal susuz silika, aseton.

Film kaplama: Polivinil alkol-kismi hidrolize, makrogol, talk, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

® Bu ilag Kisisel olarak sizin i¢in recete edilmiszir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun dus:nda yitksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. UROTREXIN ® nedir ve ne icin kullanilir?

. UROTREXIN ®¢ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. UROTREXIN® nasil kullanilur?

. Olast yan etkiler nelerdir?

. UROTREXIN ®’in saklanmast

O b owpN -

Bashklar yer almaktadir.

1. UROTREXiN® nedir ve ne i¢cin kullanihir?
UROTREXIN® 25 mg uzatilmis saliml: tablet, beyaz veya beyazimsi, 5,7 x 12,8 mm oblong,
bikonveks, bir yiiziinde “1” baskili, diger yiizii baskisiz film kapli tabletler seklindedir.

UROTREXIN®, 10 tablet, 20 tablet, 30 tablet, 50 tablet, 60 tablet, 90 tablet ve 100 tablet
igeren aliiminyum-aliiminyum blister ambalajlarda bulunmaktadir.

UROTREXIN®, mirabegron etken maddesini icermektedir. Asir1 aktif bir mesanenin
aktivitesini azaltan bir mesane kas1 gevseticisidir (beta 3-adrenoreseptor agonisti de denir) ve
bununla iliskili belirtileri (semptomlari) tedavi eder.

UROTREXIN®, yetiskinlerde asir1 aktif bir mesaneye iliskin asagidakilere benzer belirtileri

tedavi etmek igin kullanilir:
— Mesanenizi aniden bosaltma ihtiyaci (aciliyet),

1/6



— Mesanenizi her zamankinden daha fazla bosaltma ihtiyaci (iiriner siklikta artis),
— Mesanenizi bosaltirken kontrol edememe (aniden idrar kagirma).

2. UROTREXIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UROTREXIN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger mirabegron veya UROTREXIN®’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,

Kontrol edilemeyen ¢ok yiiksek kan basinciniz varsa.

UROTREXIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Mesanenizi bosaltmakta giicliik ¢ekiyorsaniz, zayif bir idrar akigina sahipseniz ya da asir1
aktif mesane tedavisi i¢in antikolinerjik ilaclar gibi baska ilaglar1 kullaniyorsaniz,

— Karaciger ve bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz dozu azaltabilir veya ozellikle
itrakonazol, ketokonazol, ritonavir veya Kklaritromisin gibi diger ilaglari aliyorsaniz,
UROTREXIN®u kullanmamanizi séyleyebilir. Aldigimz ilaglar: doktorunuza séyleyiniz.

— QT uzamas: olarak bilinen bir EKG (kalp izleme) anormalligine sahipseniz veya bu
duruma sebep oldugu bilinen asagida verilen ilaglari kullaniyorsaniz.

e Anormal kalp ritmi i¢in kullanilan Kinidin, sotalol, prokainamid, ibutilid, flekainid,
dofetilid ve amioderon gibi ilaglar,

o Alerjik rinit i¢in kullanilan ilaglar,

e Tioridazin, mesoridazin, haloperidol ve klorpromazin gibi antipsikotik ilaglar (ruhsal
hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar),

e Pentamidin, moksifloksasin, eritromisin ve Kkloritromisin gibi anti-infektifler
(enfeksiyona kars1 kullanilan ilaglar).

Mirabegron kan basincinizda yiikselmeye sebep olabilir veya yiiksek kan basinci 6ykiiniiz
varsa, kan basincinmizi daha kot yapabilir. Mirabegron kullandiginiz siirece, doktorunuzun kan
basincinizi kontrol etmesi tavsiye edilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilaci 18 yasin altindaki g¢ocuklara ve ergenlik c¢agindakilere vermeyiniz ¢iinki
UROTREXIN®’in bu gruptaki giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

UROTREXIN®’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
UROTREXIN® énerilen dozlarda yemeklerle birlikte veya a¢ karnima alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danzginiz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
UROTREXIN®’i kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

2/6



Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz. Bu ilacin
siitiintize gegmesi olasidir. Doktorunuz ve siz, UROTREXIN®’i kullanip kullanmamaya veya
emzirip emzirmemeye karar vermelisiniz. Emzirirken UROTREXIN®’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkiledigini gosteren bir bilgi
bulunmamaktadir.

UROTREXIN®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

UROTREXIN® diger bazi ilaclarin etki gosterme yolunu ve diger ilaglar da bu ilacin ¢alisma

seklini etkileyebilir.

— Tioridazin (ruhsal hastaliklar igin kullanilan bir ilag), propafenon veya flekainid (anormal
kalp ritmi i¢in olan ilaglar), imipramin veya desipramin (depresyon i¢in kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglarin dozunun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir.

— Digoksin (kalp yetersizligi veya anormal kalp ritmi i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
doktorunuza séyleyiniz. Bu ilacin kandaki seviyeleri doktorunuz tarafindan olgiilmektedir.
Eger kan seviyesi sinirlar diginda ise doktorunuz digoksin dozunu ayarlayabilir.

— Dabigatran eteksilat (Anormal kalp atimu (atrial fibrillation) ve ilave risk faktorleri olan yash
hastalarda, pihti olusumu nedeni ile gelisen beyin veya viiciit damar tikanikligin1 6nlemek
icin kullanilan ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. Bu ilacin dozunun doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROTREXIN® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Onerilen doz, agizdan ahinan giinde 50 mg’dir. Karaciger ve bobrek problemleriniz varsa
doktorunuz dozunuzu agizdan alinan giinde 25 mg tablete distirebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilact sivilarla birlikte almalisiniz ve tableti biitiin olarak yutmalisiniz. Tableti ezmeyiniz
veya cignemeyiniz. UROTREXIN® yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: UROTREXIN® 18 vyasin altindaki cocuklarda ve ergenlik
cagindakilerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar i¢in farkli bir kullanim sekli bulunmamaktadir ve
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onerilen doz yetiskinler ile aynidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz dozunuzu agizdan alinan giinde
25 mg tablete diistirebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz dozunuzu agizdan alinan
giinde 25 mg tablete diisiirebilir.

Eger UROTREXIN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROTREXIN® kullandiysaniz:
UROTREXIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussaniz acilen bir doktor veya
eczac ile konusunuz veya hastaneye gidiniz.

Asir1 doz, kalbin siddetli atmasi, nabiz sayisinda artis veya kan basincinda artis semptomlarini
icerebilir.

UROTREXIN®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

[lacimzi almayr unutursaniz, hatirladiginiz anda kagirdigimz dozunuzu ahniz. Unuttugunuz
dozu hatirladiginiz anda, planlanmis bir sonraki dozunuzdan 6 saat 6nce ise, bu dozu atlayiniz
ve ilacinizi her zamanki zamaninda aliniz.

Birden ¢ok dozu almay1 unuttuysaniz, doktorunuza bildiriniz ve size verilen tavsiyeye uyunuz.

UROTREXIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Hemen etki gérmeseniz dahi UROTREXIN® ile olan tedavinizi erken dsnemde kesmeyiniz.
Mesanenizin uyum saglamak i¢in zamana ihtiyaci olabilir. Tabletlerinizi almaya devam
etmelisiniz. Mesane durumunuz gelisme gosterdiginde dahi tabletleri almayr birakmayiniz.
Tedaviyi sonlandirma, asir1 aktif mesane bulgularinin tekrarlanmasina neden olabilir.

Doktorunuza danismadan UROTREXIN®’i almay: birakmaymmiz, ciinkii asir1 aktif mesane
semptomlari tekrarlayabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi UROTREXIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmeyen (Eldeki verilerden tahmin
edilemez.). Her siklik grubu ic¢inde, advers olaylar azalan ciddiyet derecesine gore ifade
edilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, UROTREXIN®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
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doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
En ciddi yan etki diizensiz kalp atimidir (atriyal fibrilasyon). Bu, yaygin olmayan bir yan
etkidir. Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.

Seyrek:

— Yiiz dil veya bogaz dahil viicudun herhangi bir boliimiinii etkileyebilen veya solunum
giicliigiine neden olabilen sivinin birikmesine neden oldugu cildin derin katmanlarinin
sismesi (anjiyoddem)

Cok seyrek:
— Hipertansif kriz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UROTREXIN®’e kars: alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin:

— Idrar tastyan yapilarin enfeksiyonu (idrar yolu enfeksiyonlari)

— Bulant1

— Kabizlik (konstipasyon)

— Bas agrist

— Ishal (diyare)

— Bas donmesi

— Kalp hizinda artis (tasikardi)

Yaygin olmayan:

— Mesane enfeksiyonu (sistit)

— Kalp atigiin hissedilmesi (carpinti)

— Vajinal enfeksiyon

— Hazimsizlik (dispepsi)

— Mide enfeksiyonu (gastrit)

— Eklemlerde sisme

— Vajinada veya vulvada kasinti (vulvovajinal kasinti)

— Yiiksek kan basinci

— Karaciger enzimlerinin artis1 (GGT,AST ve ALT)

— Kagsiti, dokiintii veya kurdesen (iirtiker, dokiintii, makula dokiintii, papiiler dokiinti,
pruritus)

Seyrek:

— G0z kapaginin sismesi (g6z kapagi 6demi)

Dudaklarin sismesi (dudak 6demi)

Deride kii¢iik mor lekeler (purpura)

Esasen deriyi etkileyen kiigiik kan damarlarimin enflamasyonu (I6kositoklastik vaskiilit)
Mesaneyi tam bosaltamama (Uriner retansiyon)

Bilinmeyen:
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— Uykusuzluk
— Zihin bulaniklig1

Bunlar UROTREXIN®in hafif yan etkileridir.

Eger mesane ¢ikim obstiiksiyonunuz (darliginiz) varsa, ya da asir1 aktif mesane tedavisi i¢in
baska ilaclar aliyorsaniz, UROTREXIN® mesanenizi bosaltamama ihtimalinizi arttirir. Boyle
bir durum yasamaniz halinde, doktorunuzla mutlaka iletisime geciniz ve asagida belirtilen
adrese raporlaymniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamis olacaksiniz.

5. UROTREXIN®in saklanmas
UROTREXIN®'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda sakiayiniz.

25°C altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UROTREXIN' i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz UROTREXIN®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma ilac San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli / ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: '
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas:t / KOCAELI

Bu kullanma talimat: 31 /12 /2025 tarihinde onaylanmstir.
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http://www.titck.gov.tr/

