KULLANMA TALIMATI

BALVERSA 4 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.
o Etkin madde: Her bir film kapl tablet 4 mg erdafitinib igerir.

o Yardimci maddeler: Kroskarmelloz sodyum, magnezyum stereat (bitkisel kaynaklardan)
(E572), mannitol (E421), meglumin, mikrokristalin seliiloz (E460), gliserol
monokaprilokaprat Tip I, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit, kismen hidrolize polivinil
alkol, sodyum lauril siilfat, talk, titanyum dioksit (E171)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BALVERSA nedir ve ne icin kullanilir?

BALVERSA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BALVERSA nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BALVERSA’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.



1. BALVERSA nedir ve ne i¢in kullanilir?

BALVERSA, erdafitinib etkin maddesini igeren bir kanser ilacidir. ‘Tirozin kinaz inhibitorleri’
olarak adlandirilan bir ilag¢ grubuna aittir.

BALVERSA, yetiskinlerde lokal olarak ilerlemis (yakina yayilmis) ve rezeke edilemeyen
(ameliyatla cikarilamayan) veya metastatik (yani viicudun diger bdliimlerine yayilmis)
tirotelyal karsinomu (mesane ve idrar yolu organlarinda goriilen bir kanser) tedavi etmek i¢in
kullanilir.

Asagidaki durumlar gecerli oldugunda kullanilir:

. Kanserde fibroblast biiylime faktorii reseptorii 3 (FGFR3) geninde degisiklikler
oldugunda ve

o Kanser, immiinoterapi olarak bilinen tedaviden sonra kétiilestiginde.

BALVERSA yalnizca eger kanser hiicrelerinde FGFR3 geninde degisiklikler varsa
kullanilmalidir. Tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun oldugundan
emin olmak i¢in FGFR3 geninde bu tiir degisiklikler olup olmadigini test edecektir.

BALVERSA’nin etkin maddesi olan erdafitinib, viicuttaki FGFR tirozin kinaz adi verilen
proteinlerin aktivitesini engelleyerek calisir. Bu durum, FGFR3 genindeki degisikliklerden
kaynaklanan anormal FGFR3 reseptorlerine sahip kanser hiicrelerinin biiylimesini
yavaslatmaya veya durdurmaya yardime1 olur.

BALVERSA 4 mg (turuncu), bir yiiziinde kabartmali “4”, diger yliziinde “EF” yazili yuvarlak
bikonveks film kapli tabletler seklindedir. 28 ya da 56 adet film kapli tablet i¢eren ¢ocuk
emniyetli sise ambalajda takdim edilir.

2. BALVERSA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BALVERSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Erdafitinibe veya bilesimindeki yardime1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci kullanmayiniz. Emin
olmadiginiz her durumda bu ilact almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

BALVERSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Kanmizda yiiksek fosfat diizeyleri varsa
* GoOrme veya goz problemleriniz varsa
* Gebeyseniz
*  Gebe kalma olasilig1 olan bir kadinsaniz

Gorme problemleri

BALVERSA, santral seroz retinopati (SSR; sivinin birikerek goziin arkasindaki retinanin
merkezi kismi1 olan makulay1 ayirdig1 ve bulanik ve bozuk gérmeye neden oldugu bir durum)
riskinizi artirir. SSR riski 65 yas ve tizeri kisilerde daha yiiksektir.



. BALVERSA ile tedaviye baslamadan once gorme yetinizi, retinanizi ve géz yapinizi
kontrol etmek icin testler de dahil olmak iizere kapsamli bir géz muayenesinden
gececeksiniz.

. Doktorunuz tedavinin ilk 4 ay1 boyunca aylik ve sonrasinda her 3 ayda bir g6z muayenesi
yaparak gozlerinizi yakindan takip edecektir.

. Herhangi bir anormal gorme belirtisi yasarsaniz, doktorunuz acil bir géz muayenesi
yapacaktir.

. Bulanik gérme veya periferik (yan) goriislin azalmasi, merkezi goriisiiniizde karanlik bir
nokta, cizgilerin egri veya biikiilmiis goriindiigii carpik merkezi goriis, nesnelerin
gercekte olduklarindan daha kiiciik veya daha uzak goriinmesi, renklerin soluk
goriinmesi, goriis alaninizdan gecen ucusan noktalar veya lekeler, 151k parlamalar1 veya
bir perdenin arkasindan bakiyormus hissi dahil olmak {izere herhangi bir SSR belirtiniz
varsa derhal doktorunuza bildiriniz. Ayrica ‘En 6nemli yan etkiler’ bashigi altindaki 4.
bdliime bakiniz.

. BALVERSA ile tedavi sirasinda SSR yasarsaniz, doktorunuzun tedavinizi gegici olarak
durdurmasi gerekebilir. Belirtiler 4 hafta icinde diizelmezse veya c¢ok siddetliyse
tedavinizi kalic1 olarak durduracaktir.

BALVERSA ile tedavi sirasinda, g6z kurulugunu 6nlemek ve tedavi etmek i¢in diizenli olarak
g6z damlasi veya jel kullanmalisiniz.

Kanda viiksek fosfat diizevleri (hiperfosfatemi)

BALVERSA kanmizdaki fosfat diizeylerinde artisa (hiperfosfatemi) neden olabilir. Bu,
BALVERSA tedavisinin bilinen bir yan etkisidir ve genellikle tedaviye bagladiktan sonraki ilk
birka¢ hafta i¢inde ortaya cikar. Bu durum yumusak dokularda kalsiyum gibi minerallerin
birikmesine, kutandz kalsinozise (deride kalsiyum birikmesi, sert yumrulara veya nodiillere
neden olur) ve liremik olmayan kalsinozise (kan damarlarinda kalsiyum birikmesi nedeniyle
agrili deri iilserlerine neden olan nadir bir deri rahatsizlig1) yol acabilir.

. Doktorunuz tedavi sirasinda kaninizdaki fosfat diizeylerini izleyecektir. Fosfat icerigi
yiiksek gidalarin tiiketimini sinirlamanizi ve fosfat diizeylerinizi yiikseltebilecek diger
ilaglar1 almaktan kaginmanizi tavsiye edebilir.

. BALVERSA kullanirken D vitamini takviyesi onerilmez, ¢iinkii bu da yiiksek fosfat ve
kalsiyum diizeylerine katkida bulunabilir.

. Kanmnizdaki fosfat diizeyleri ¢ok yiikselirse, doktorunuz bunu kontrol altina almaya
yardimci olacak ila¢ kullanmanizi 6nerebilir.

. Kanimmizdaki fosfat diizeyleri yiikselirse, doktorunuzun BALVERSA dozunuzu
ayarlamasi veya tedavinizi tamamen durdurmasi gerekebilir.

. Hiperfosfatemi belirtiler1 olabilecek asagidaki semptomlari yasarsaniz hemen
doktorunuza bildiriniz:

o agrili deri lezyonlar1

o kas kramplari

o uyusukluk veya

o agzmizin etrafinda karincalanma.

Deri hastaliklari
BALVERSA kullanirken, 6zellikle ellerde veya ayaklarda olmak {izere kasinti, deri kurulugu
veya kizariklik, sisme, soyulma veya hassasiyet (el-ayak sendromu) yasayabilirsiniz. Derinize




dikkat etmeli ve gereksiz yere gilines 1s1g1na maruz kalmaktan, asir1 sabun kullanmaktan ve agiri
banyo yapmaktan kagmmalisiniz. Diizenli olarak nemlendirici kullanmali ve parfiimlii
tirtinlerden kacinmalisiniz.

Isiga duyarhlik

BALVERSA kullanirken giines 1s181na karsi daha duyarli hale gelebilirsiniz. Bu da derinizde
hasara neden olabilir. Digarida gilines altinda vakit gecirirken dikkatli olmali ve Onlemler
almalisiniz. Bu 6nlemler, derinizi orten giysiler giymeyi ve kendinizi zararli giines 1sinlarindan
korumak i¢in giines kremi kullanmay1 igerebilir.

Tirnak bozukluklari

BALVERSA kullanirken tirnaklarin yatagindan ayrilmasi, tirnak ¢evresindeki derinin enfekte
olmas1 veya tirnaklarin renginin degigmesi gibi sorunlar yasayabilirsiniz. Tirnaklarinizi
herhangi bir enfeksiyon belirtisi agisindan izlemeli ve iyi hijyen ve regetesiz tirnak giiglendirici
kullanimi gibi koruyucu tirnak tedavileri uygulamalisiniz.

Mukoza bozukluklari
BALVERSA kullanirken agiz kurulugu ve/veya agiz yaralari yasayabilirsiniz. BALVERSA
kullanirken 1yi bir ag1z hijyeni uygulamali ve baharatli veya asitli yiyeceklerden kaginmalisiniz.

BALVERSA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:

BALVERSA’y1 greyfurt veya turung ile birlikte almayiniz (buna bu yiyecekleri yemek, suyunu
icmek veya bunlar icerebilecek bir takviye almak dahildir). Bunun nedeni bu yiyeceklerin
kaninizdaki BALVERSA miktarini artirabilmesidir.

BALVERSA’y1 her giin yaklasik olarak ayni saatlerde, a¢ ya da tok karnina aliniz.
BALVERSA tabletleri biitiin halde yutunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile
kalmayi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz.

Kadinlar icin bilgi

. Gebelik
o  BALVERSA dogmamis bebeginize zarar verebilir.
o Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikce gebelik sirasinda BALVERSA
kullanmamalisiniz.
o  BALVERSA tedavisi sirasinda ve BALVERSA'nin son dozundan sonraki 1 ay
boyunca gebe kalmamalisiniz.
o Gebe kalirsan1iz hemen doktorunuza bildiriniz.
. Gebelik testi
o Doktorunuz BALVERSA tedavisine baglamadan Once gebelik testi yapmanizi
isteyecektir.



. Dogum kontrolii
o BALVERSA bazi dogum kontrol yoOntemlerinin etkililigini azaltabilir.
BALVERSA kullanirken uygun dogum kontrol yontemiyle ilgili olarak
doktorunuzla konusunuz. Gebe kalabilecek kadinlar tedavi sirasinda ve
BALVERSA ile tedaviden sonra en az 1 ay boyunca ytiksek etkili dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

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

Erkekler icin bilgi

Erkekler BALVERSA ile tedavi edilirken ve son dozdan sonraki 1 ay boyunca etkili dogum
kontrol yontemi (prezervatif) kullanmalidir. Ayrica, tedavi sirasinda ve son dozdan sonraki 1
ay boyunca sperm bagislamamali veya saklamamalisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BALVERSA tedavisi sirasinda ve BALVERSA'nin son dozundan sonraki 1 ay boyunca bebek
EMZIiRMEYINiZ.

Arac¢ ve makine kullanimi

BALVERSA alan hastalarda g6z problemleri bildirilmistir. Goérmenizi etkileyen bir
probleminiz varsa, gormeniz normale doniinceye kadar araba siirmeyiniz veya herhangi bir arag
ya da makine KULLANMAYINIZ.

BALVERSA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ doz bagina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani esasen ‘sodyum i¢cermez’.

BALVERSA her bir tablet basina 0,24 mg sodyum laurilsiilfat igerir. Sodyum laurilsiilfat
(batma veya yanma hissi gibi) lokal cilt reaksiyonlarina veya ayni alana uygulandiginda diger
tirlinlerin olusturdugu cilt reaksiyonlarinda artisa neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa,
doktorunuza sdyleyiniz. BALVERSA ile diger bazi ilaglarin birlikte alinmasi, BALVERSA'nin
calisma seklini etkileyebilir ve yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki ilaglar kandaki BALVERSA miktarin1 azaltarak BALVERSA'nin etkililigini
azaltabilir:

. karbamazepin, fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

. rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

. sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaclar kandaki BALVERSA miktarin1 artirarak BALVERSA'nin yan etki riskini
artirabilir:



o flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, mikonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

. seritinib (akciger kanserinin tedavisinde kullanilir)

. klaritromisin, telitromisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

elvitegravir, ritonavir, sakinavir, nelfinavir, tipranavir, lopinavir (HIV tedavisinde

kullanilir)

paritaprevir (hepatit tedavisinde kullanilir)

nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

amiodaron (aritmi tedavisinde kullanilir)

piperin (takviye olarak kullanilir)

BALVERSA, baz ilaglarin kandaki miktarini artirarak bu ilaglarin yan etki riskini artirabilir.
Bunlar asagidakileri icermektedir:

. midazolam (ndbetlerin tedavisinde kullanilir)

hormonal dogum kontrol haplari

kolsisin (gut tedavisinde kullanilir)

digoksin (bazi kalpte ritm bozukluklarinin veya kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir)
dabigatran, apiksaban (kan sulandirici olarak kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BALVERSA nasil kullanilir?

BALVERSA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi gibi kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

Doktorunuz dozunuzu ve bu ilaci ne siklikta almaniz gerektigini belirleyecektir.
. Onerilen BALVERSA baslangi¢ dozu agizdan giinde bir kez 8 mg’dur.
o  Budozu almak i¢in bir adet 5 mg tablet ve bir adet 3 mg tablet veya iki adet 4 mg
tablet almaniz gerekebilir.

BALVERSA kullanmaya bagsladiktan yaklasik 2 hafta sonra doktorunuz kan testi yapacaktir.

Bu test, kanimizdaki fosfat diizeyini kontrol etmek i¢indir.

. Bu kan testinin sonuglarina ve yan etki yasayip yasamadiginiza bagli olarak doktorunuz
dozunuzu giinde 9 mg’a ¢ikarabilir.

Agizda yaralar, ozellikle ellerde veya ayaklarda kizariklik, sisme, soyulma veya hassasiyet,

tirnaklarin tirnak yatagindan ayrilmasi, kanimizda yiiksek fosfat diizeyi gibi belirli yan etkiler

yasarsaniz doktorunuz dozu azaltmaya da karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BALVERSA tabletlerini biitiin olarak yutunuz.

Bu ilac1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

[lac1 her giin ayn1 saatte almaya ¢alisin. Bu, ilact almayi hatirlamaniza yardimer olacaktir.
Kusarsaniz bagka bir tablet almayiniz. Bir sonraki dozunuzu ertesi giin normal saatinde
almiz.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

BALVERSA’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir. Bunun nedeni, bu yas grubunda
BALVERSA kullanimu ile ilgili deneyim olmamasidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda alternatif tedavi diisiiniilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda alternatif tedavi diisiiniilmelidir.

Eger BALVERSA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BALVERSA kullandiysamz:

Cok fazla BALVERSA alirsaniz, doktorunuzu arayiniz veya hemen en yakin hastanenin acil
servisine gidiniz.

BALVERSA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BALVERSA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
e BALVERSA dozunu almay1 unutursaniz, ayni giin i¢inde en kisa siirede bu dozu aliniz.
Bir sonraki dozunuzu ertesi giin normal saatinde almaya devam ediniz.
¢ Bir giinliik dozu unutursaniz unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BALVERSA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz aksini sdylemedigi miiddetce, BALVERSA ile tedaviye devam ediniz.
BALVERSA ile ilgili sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BALVERSA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

En 6nemli yan etkiler
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz:

Santral serdz retinopati (¢ok yaygin)

Asagidaki semptomlar SSR belirtileri olabilir:

. Bulanik gérme veya periferik (yan) goriiste azalma

Merkezi goriistiniizde koyu bir nokta

Cizgilerin egri veya biikiilmiis goriindiigli carpik merkezi goriis

Nesnelerin gercekte olduklarindan daha kiiciik veya daha uzakta goriinmesi

Soluk goriinen renkler

Goriis alaninizdan gegen ugusan noktalar veya lekeler, 151k parlamalar1 veya bir perdenin
arkasindan bakiyormus hissi

Hiperfosfatemi (¢ok yaygin)
Asagidaki semptomlar hiperfosfatemi belirtileri olabilir:
. Kanda ytiksek fosfat diizeyi

Tirnak bozukluklar (¢ok yaygin)

Asagidaki semptomlar tirnak bozukluklarinin belirtileri olabilir:
. Tirnaklarin yatagindan ayrilmasi (onikoliz)

. Tirnak ¢evresinde deride enfeksiyon (paronisi)

. Tirnak yapisinda zayiflik (tirnak bozuklugu)

. Tirnaklarda renk degisiklikleri (tirnak rengi bozulmasi)

Deri hastaliklari (¢cok yaygin)
Asagidaki semptomlar deri hastaliklarinin belirtileri olabilir:

. Esas olarak veya ayaklarda kizariklik, sisme, soyulma veya hassasiyet (el-ayak
sendromu)
J Sac¢ dokiilmesi (alopesi)

. Deri kurulugu

Mukoza bozukluklari (¢ok yaygin)

Asagidaki semptomlar mukoza bozukluklarinin belirtileri olabilir:
. Agizda yaralar (stomatit)

. Ag1z kurulugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yukarida belirtilen santral seroz retinopati, hiperfosfatemi, tirnak bozukluklari, deri
bozukluklar1 veya mukoza bozukluklar: belirtilerinden herhangi birini fark ederseniz
derhal doktorunuza bildirin.

Goz veya gorme problemleriniz varsa doktorunuz BALVERSA almay1r birakmanizi
isteyebilir veya sizi bir uzmana yonlendirebilir.



Diger yan etkiler asagidaki sikliklarda goriilebilir:

Cok yaygin:

e  Ishal

o Istah azalmas1

. Yiyeceklerin tadinin metalik, eksi veya ac1 gelmesi gibi tat alma duyusunda degisiklik
(disguzi)

. Kilo kaybi1

. Kabizlik

. Hasta hissetmek (mide bulantisi)

J Kusma

. Mide agrist

. Go6z kurulugu

. Zayif ve yorgun hissetme

. Kanda diisiik sodyum diizeyi (hiponatremi)

. Kanda kreatinin diizeyinde artis

. Kanda karaciger enzimi 'alanin aminotransferaz' diizeyinde artis (ALT artis1)

. Kanda karaciger enzimi 'aspartat aminotransferaz' diizeyinde artis (AST artis1)

. Diisiik alyuvar sayis1 (anemi)

. Burun kanamalar1 (epistaksis)

Yaygin:

Tirnaklarda agr

Tirnak veya tirnaklarda kabarma veya kirilma
Cok kuru deri

Catlamis, kalinlagmis veya pullu deri

Kasint1 veya kasintili deri dokiintiisii (egzama)
Deride anormal biiyiime veya goriiniim
Dokiinti

Kuru veya iltihapli gozler (konjonktivit)
Go6ziin 6n kisminda (kornea) iilser veya iltihap
Goziin i¢indeki lensin bulanmasi (katarakt)
Kizarmis ve sismis goz kapaklari

Gozlerde sulanma

Kanda yiiksek kalsiyum diizey1

Kanda ytiksek fosfat diizeyi

Burun kurulugu

Hazimsizlik (dispepsi)

Bobrek fonksiyonunda ani azalma

Yiiksek paratiroid (PTH) hormon diizeyi (hiperparatiroidi)
Bobrek yetmezligi

Bobrek sorunlari

Karaciger hasar1 (hepatik sitoliz)

Anormal karaciger fonksiyonu

Kanda yiiksek bilirubin diizeyi

Yaygin olmayan:

o Tirnak altinda kanama

o Tirnak rahatsizlig1 veya agrisi
. Deri reaksiyonu

. Deride incelme



o Avug i¢lerinde kizariklik

. Mukoza kurulugu (burun, agiz, gézler, vajina dahil)

. Kan pihtilarina, cilt iilserlerine ve ciddi enfeksiyonlara yol agabilen kan damarlarinda
kalsiyum birikmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. BALVERSA’nin saklanmasi

BALVERSA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
BALVERSA’y1 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALVERSA 'yt kullanmayiniz.

Ambalaj (sise ve karton kutu) lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayimn son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: .
Janssen Cilag S.p.A — Latina / Italya

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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