KULLANMA TALIMATI
LORVIQUA® 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film kapli tablet 100 mg lorlatinib igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, susuz dibazik kalsiyum fosfat, sodyum
nisasta glikolat ve magnezyum stearat
Film kaplama: HPMC 2910/Hipromelloz, laktoz monohidrat (sigir kaynakli),
macrogol 4000/PEG 3350, triasetin, titanyum dioksit, ferrozoferrik oksit/siyah
demir oksit, demir oksit kirmizi

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Karsilastiginiz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a bildirerek siz de yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair bilgi i¢in boliim 4’iin sonuna bakiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

LORVIQUA nedir ve ne icin kullanilir?

LORVIQUA ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LORVIQUA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LORVIQUA’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. LORVIQUA nedir ve ne i¢in kullanihr?

LORVIQUA, kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) ad1 verilen bir akciger kanserinin
ileri evrelerine sahip olan yetiskinlerin tedavisinde kullanilan ve lorlatinib adi1 verilen etkin
maddeyi igeren bir ilagtir. LORVIQUA sigir kaynakli laktoz monohidrat icermektedir.
LORVIQUA, anaplastik lenfoma kinaz (ALK) adi verilen bir enzimin etkinligi azaltan ilag
grubuna aittir ve sadece ALK geninde degisiklik olan hastalara verilir.

Her film kapl tablet 100 mg lorlatinib igerir.

LORVIQUA, bir yiiziinde “Pfizer”, diger yiiziinde “LLN 100" baskil1 oval eflatun film kapl
tablettir. 30 (10’ar tabletlik 3 blister), 60 (10’ar tabletlik 6 blister) ve 100 (10’ar tabletlik 10
blister) film kapl tablet i¢ceren ambalaj biiyiikliikleri bulunmaktadir.



LORVIQUA Kkiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) olan yetiskinleri tedavi etmek igin
kullanilir. Eger akciger kanseriniz:

e Anormal anaplastik lenfoma kinaz (ALK) geni pozitifse (bu, kanser hiicrelerinizin ALK adli
enzimi yapan bir gende defekti oldugu anlamina gelir) ve

e {lerlemisse kullanilir.

LORVIQUA asagidaki durumlarda size regetelenebilir:
e [Eger daha 6nce bir ALK inhibitdrii ile tedavi edilmediyseniz; veya
e Daha 6nce bir ya da daha fazla ALK tirozin kinaz inhibitorii (TKI) ile tedavi edildiyseniz.

LORVIQUA, tirozin kinaz ad1 verilen bir enzim tiiriiniin etkinligini kisitlar ve ALK genlerinde
degisiklik olan hastalarda kanser hiicrelerinin dliimiinii tetikler. LORVIQUA sadece hastalig
ALK tirozin kinaz genindeki bir degisiklige bagli olan hastalara verilir.

Lorviqua'nin nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size regete edilme sebebi ile ilgili sorulariniz
varsa, doktorunuza danisiniz.

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

Eger,
e Lorlatinibe veya LORVIQUA 'nin igerigindeki diger maddelere kars1 alerjiniz varsa
e Giicli CYP3A indiikleyiciler olarak adlandirilan asagida belirtilen ilaglar1 aliyorsaniz
LORVIQUA kullanmayin.
o rifampisin (tuberkiiloz tedavisinde kullanilir)
karbamazepin, fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)
enzalutamide (prostat kanseri tedavisinde kullanilir)
mitotan (adrenal bez kanserinin tedavisinde kullanilir)
Sar1 Kantaron (St. John’s wort) iceren ilaglar (Hypericum perforatum, bitkisel bir
iiriin)

@)
(@)
@)
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LORVIQUA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda LORVIQUA'y1 almadan énce doktorunuzla konusunuz:

e Yiiksek diizeyde kan kolesterolii veya trigliseriniz (kandaki bir tiir yag) varsa,

e Kanda amilaz veya lipaz olarak bilinen enzimlerin yiiksek seviyelerine sahipseniz veya bu
enzimlerin seviyelerini yiikseltebilecek pankreas iltihab1 gibi bir durumunuz varsa,

e Kalp yetmezligi, yavas kalp atis hiz1 dahil olmak iizere kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa
veya elektrokardiyogram (EKG) sonuglari, uzamis PR aralig1 veya AV blok olarak bilinen
kalbinizin elektriksel aktivitesinde bir anormallik oldugunu gdsteriyorsa,

e Oksiiriik, gdgiis agris1, nefes darlig1 veya solunum belirtilerinizde kétiilesme varsa veya
akciger iltihab1 ad1 verilen bir rahatsizliginiz olduysa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Yiiksek kan sekeriniz varsa.

Emin degilseniz, LORVIQUA’y1 almadan 6nce doktorunuz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz.



Asagidaki durumlar gelisirse derhal doktorunuza bildiriniz:

Kalp sorunlari. Kalp atisimizdaki degisiklikler (hizli veya yavas), sersemlik, bayilma, bas
donmesi veya nefes darligi gelisirse derhal doktorunuza bildiriniz. Bu semptomlar, kalp
problemlerinin belirtileri olabilir. LORVIQUA ile tedavi sirasinda doktorunuz kalbinizle ilgili
sorunlar1 kontrol edebilir. Sonuglar anormal ise, doktorunuz LORVIQUA dozunu azaltmaya
veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Konugsma sorunlari, konugsma giicliigii, geveleyerek veya yavas konusma dahil. Doktorunuz
daha fazla arastirma yapabilir ve LORVIQUA dozunuzu azaltmaya veya tedavinizi durdurmaya
karar verebilir.

Zihinsel durum degisiklikleri, duygudurum veya hafiza sorunlari. Duygudurum degisiklikleri
(depresyon, cosku ve ruh hali degisimleri dahil), sinirlilik, saldirganlik, ajitasyon, endise
(anksiyete) veya kisiliginizde bir degisiklik ve kafa karigiklig1 donemleri veya gercek olmayan
seylere inanmak, gérmek veya duymak gibi. Doktorunuz daha fazla aragtirma yapabilir ve
LORVIQUA dozunuzu azaltmaya veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Sirtta veya karinda agri, cilt ve gézlerde sararma (sarilik), bulanti veya kusma. Bu semptomlar,
pankreas iltihab1 belirtileri olabilir. Doktorunuz daha fazla arastirma yapabilir ve
LORVIQUA'1n dozunu azaltmaya karar verebilir.

Oksiiriik, gogiis agris1 veya mevcut solunum belirtilerinin kotiilesmesi. Doktorunuz daha fazla
arastirma yapabilir ve sizi antibiyotikler ve steroidler gibi diger ilaglarla tedavi edebilir.
Doktorunuz LORVIQUA dozunuzu azaltmaya veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Bas agrisi1, bag donmesi, bulanik gérme, gégiis agrisi veya nefes darligi. Bu semptomlar, yiiksek
tansiyonun belirtileri olabilir. Doktorunuz daha fazla arastirma yapabilir ve kan basincinizi
kontrol etmek igin ilag tedavisi uygulayabilir. Doktorunuz LORVIQUA dozunuzu azaltmaya
veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Cok susama, normalden daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci, ¢ok a¢ hissetme, mide bulantisi,
halsizlik veya yorgunluk veya kafa karisikligi. Bu semptomlar yiiksek kan sekerinin belirtileri
olabilir. Doktorunuz daha fazla arastirma yapabilir ve kan sekerinizi kontrol etmek i¢in ilag
tedavisi uygulayabilir. Doktorunuz LORVIQUA dozunuzu azaltmaya veya tedavinizi
durdurmaya karar verebilir.

Doktorunuz asagidaki durumlarda daha fazla degerlendirme yapabilir ve LORVIQUA'nin
dozunu azaltmaya veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir:

e Karaciger sorunlar1 gelisirse. Normalden daha yorgun hissederseniz, cildiniz ve goz
beyazlariniz sararirsa, idrariniz koyulasirsa veya kahverengiye donerse (¢ay rengi), mide
bulantisi, kusma veya istah azalmasi varsa, midenizin sag tarafinda agri, kasint1 varsa veya
viicudunuzda her zamankinden daha kolay morarma oluyorsa hemen doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.

e Bobrek sorunlariniz varsa.

Daha fazla bilgi i¢in B6liim 4.”Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz.

Testler ve kontroller

Tedaviye baslamadan 6nce ve tedaviniz sirasinda size kan testleri yapilacaktir. Bu testlerin
amaci, LORVIQUA ile tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda diizenli olarak
kaninizdaki kolesterol, trigliserit (yag tiirii) ve amilaz veya lipaz adi verilen enzimlerinin
diizeylerini kontrol etmektir.



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

LORVIQUA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LORVIQUA’y1 tok veya a¢ olarak alabilirsiniz. Ancak LORVIQUA ile tedaviniz sirasinda
greyfurt suyu icmemeli veya greyfurt yememelisiniz. Bunlar viicudunuzdaki LORVIQUA
diizeyini degistirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginize zarar verebileceginden hamileyseniz LORVIQUA kullanmayiniz.

Hamile kalma potansiyeliniz varsa ve gebelikten korunma yontemi kullanmiyorsaniz
LORVIQUA kullanimi énerilmez.

Eger erkek partneriniz LORVIQUA ile tedavi oluyorsa; tedavi siiresince ve son LORVIQUA
dozundan itibaren en az 14 hafta boyunca kondom kullanmalidir.

Bu ilact kullanirken veya son dozunuzu aldiktan sonraki 5 hafta (35 giin) i¢inde hamile
kalirsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dogum kontrolii- kadinlar i¢in bilgiler

Bu ilact alirken gebe kalmamaniz gerekir. Cocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa tedavi
sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra en az 5 hafta (35 giin) boyunca yiiksek etkili gebelikten
korunma yontemleri (6rnegin kondom ve diyafram gibi ¢ift bariyerli gebelikten korunma)
kullanmalisiniz. Lorlatinib hormonal gebelikten korunma yontemlerinin (6rnegin dogum
kontrol haplar1) etkililigini azaltabilir; bu nedenle hormonal gebelikten korunma ydntemleri
yiiksek etkili olarak kabul edilmeyebilir. Eger hormonal gebelikten korunma yontemi
kullanilmas1 zorunluysa kondom ile birlikte kullanilmalidir. Sizin ve partneriniz i¢in dogru
gebelikten korunma yontemleri hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.

Dogum kontrolu — erkekler icin bilgiler

Bu ilag bebeginize zarar verebileceginden LORVIQUA ile tedavi siiresince baba
olmamalisiniz. Gebe kalma olasilig1 olan partnerleri olan erkekler LORVIQUA ile tedavi
siiresince ve son LORVIQUA dozundan itibaren en az 14 hafta boyunca kondom kullanmalidir.
Siz ve partneriniz i¢in dogru dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LORVIQUA'nm anne siitiine ge¢ip gegmedigi ve dolayisiyla bebeginize zarar verip vermeyecegi
bilinmediginden tedavi sirasinda ve son dozdan itibaren 7 giin boyunca bebeginizi emzirmeyin.

Ureme yetenegi .
LORVIQUA erkek iireme fonksiyonunu etkileyebilir. LORVIQUA almaya baslamadan 6nce
iireme fonksiyonunuzun korunmasi hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.



Arac¢ ve makine kullanimi
Lorlatinibin ruh halinizdeki etkileri nedeniyle LORVIQUA aldigimz siirece ara¢ ve makine
kullanirken 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

LORVIQUA 'nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi iirtin her “doz’unda (25 mg veya 100 mg tablette) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum
ihtiva eder, yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Receteli ilaglar, recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak iizere
kullandiginiz tiim ilaglar1 doktorunuza bildiriniz.

LORVIQUA diger ilaglarin calismasim etkileyebilir. Ayrica bazi diger ilaglar da
LORVIQUA nin ¢alismasin etkileyebilir.

LORVIQUA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ béliimiinde belirtilen ilaclarla
bilikte LORVIQUA ’y1 kullanmayimiz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bilgi

verin:

e Hepatit C tedavisinde kullanilan boseprevir.

e Depresyon tedavisinde veya insanlarin sigaray1r birakmalarina yardimci olmak ig¢in
kullanilan bir ilag¢ olan bupropion

e Migren agrilarini tedavi etmek i¢in kullanilan dihidroergotamin, ergotamin

e AIDS/HIV tedavisinde kullanilan efavirenz; kobisistat; ritonavir; ritonavir ve ombitasvir
ve/veya dasabuvir ile birlikte kullanilan paritaprevir; ve elvitegravir, indinavir, lopinavir
veya tipranavirden herhangi biri ile birlikte kullanilan ritonavir.

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, voriconazol,

posakonazol. Ayrica belli tipte bakteri enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan

troleandomycin.

Diizensiz kalp atim1 ve diger kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan kinidin

Akil saglig1 problemlerinin tedavisinde kullanilan pimozid.

Siddetli agr1 tedavisinde kullanilan alfentanil ve fentanil.

Organ naklinde organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin, sirolimus ve takrolimus.

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

3. LORVIQUA nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
LORVIQUA’y1 her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza mutlaka danigsmalisiniz.

e Onerilen dozu giinde bir kez oral yoldan 100 mg'lik bir tablettir.
e LORVIQUA'y1 her giin yaklasik ayni saatte alin.



e LORVIQUA'y1 yemekle birlikte veya veya ogiin aralarinda greyfurt ve greyfurt
suyundan kaginarak alabilirsiniz.

e Doktorunuz kendinizi iyi hissetmiyorsaniz dozunuzu diisiirebilir, tedavinizi kisa bir
siireligine veya kalic1 olarak durdurabilir.

e Bir doz LORVIQUA'y1 aldiktan sonra kusarsaniz ekstra bir doz almayin. Bir sonraki
dozunuzu normal zamaninda alin.

e Uygulama yolu ve metodu:

LORVIQUA tabletleri biitiin olarak yutun. LORVIQUA tabletleri ¢ignemeyin, ezmeyin
veya bdlmeyin. LORVIQUA tabletler kirilmissa, catlamissa veya baska sekillerde
biitiinliigii bozulmussa yutmayin.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi Onerilmemektedir. Endikasyon bu yas grubunu
kapsamaz.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanimina iligkin 6zel bir gereklilik yoktur.

e Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek Yetmezligi:

Hafif veya orta bobrek yetmezligi olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi yapilmalidir. Doz ayarlamasi i¢in
saglik uzmaniniza bagvurunuz.

Karaciger Yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi dnerilmez. Orta veya siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in bir bilgi mevcut degildir. Bu nedenle orta veya
siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara LORVIQUA &nerilmez

Eger LORVIQUA min etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LORVIQUA kullandiysamz:
Kazara ¢ok fazla tablet alirsaniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Medikal
miidahaleye gerek olabilir.

LORVIQUA dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LORVIQUA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir tabletinizi almay1 unuttugunuzda yapmaniz gerekenler bir sonraki dozunuza ne kadar zaman
kaldigina baghdir:



- Eger bir sonraki dozunuza 4 saat ya da daha fazla kalmigsa hatirlar hatirlamaz atladiginiz
tableti aliniz. Ardindan bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

- Eger bir sonraki dozunuza 4 saatten daha az siire kalmigsa unutulan tableti atlayiniz. Ardindan
bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

LORVIQUA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce LORVIQUA kullanmay1 birakmaymniz. Eger
doktorunuzun belirttigi sekilde ilact alamiyorsaniz veya daha fazla kullanmaniza gerek
olmadigim diisiinliyorsaniz, hemen doktorunuz ile irtibata ge¢iniz.

LORVIQUA’nin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LORVIQUA'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz (ayrica bkz. Béliim 2 “LORVIQUA’y1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).
Doktorunuz dozunuzu azaltabilir, tedavinizi kisa bir siireligine veya tamamen kesebilir:
e  Oksiiriik, nefes darhig1, gogiis agris1 veya mevcut solunum semptomlarinda kétiilesme
¢ Yavas nabiz (dakikada 50 veya daha az), yorgunluk, bas donmesi, bayilma hissi veya
biling kaybi1
e Karin agrisi, sirt agrisi, kaginti, cilt ve gézlerin sararmasi, bulanti, kusma
e Kafa karigiklig1, hafiza kayb1 ve dikkat daginikligi da dahil mental durum degisiklikleri;
sinirlilik ve duygu dalgalanmalarini igeren duygudurum degisiklikleri; gevelemek ve
yavas konusma gibi konugma giicliigiinii iceren konusma degisiklikleri; ger¢cek olmayan
seylere inanmak, gormek veya duymak gibi gergeklikle temasin kaybolmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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.

Cok yaygin:

e Kolesterol ve trigliseridlerde (kaninizda bulunup kan testleri ile saptanabilen yaglar) artis

e Kollarinizda, bacaklarinizda, ellerinizde, ayaklarinizda ve derinizde sislik (6dem)

e Gorme bozuklugu (¢ift gorme, 1s1ktan rahatsiz olma, 151k cakmalari, bulanik gérme, gérme
keskinliginin azalmasi, gérme kaybi, ugusan cisimler gérme)

e Kollarinizda ve bacaklarmizdaki sinirlerde agri, uyusukluk, yanma, karincalanma dahil
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alisilmadik hisler gibi sorunlar, yiirtime giicliigii ya da yazi yazma gibi olagan giinliik yasam
aktivitelerinde giigliik

e Kan testleri ile saptanabilen ve lipaz ve/veya amilaz ad verilen enzimlerin seviyelerinde
yukselme

e Kan testleri ile saptanabilen ve anemi (kansizlik) olarak bilinen diisiik kirmizi kan hiicresi

sayist
e Ishal
e Bulant:
o Kabizlik

e Eklemlerinizde agn

¢ Yorgunluk (bitkinlik)
e Kilo alma

e Bas agrisi

e Dokiintii

e Kas agrisi

¢ Duygudurum etkileri (duygusal degiskenlik, saldirganlik, sinirlilik, depresif duygudurum,
ofke,panik atak, kisilik degisikligi, ruhsal dalgalanmalar gibi etkiler)

e Biligsel etkiler (hafiza kaybi, bunama, dikkat bozuklugu, hafiza bozuklugu, ruhsal
bozukluk, zihin bulanikligi, okuma bozuklugu gibi etkiler)

e Kan basincinda artis

Yaygin:

e Kan sekerinde artig
o Psikotik etkiler (ger¢ek olmayan seylere inanmak, gérmek veya duymak) Yavas konusma,
konusma bozuklugu

e Akcigerlerde iltithabi durum (pnémonit)
e Zihinsel durum degisiklikleri

e Idrarda fazla miktarda protein

Yaygin olmayan:
e EKG’de (elektrokardiyogram) PR araliginda uzama.

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. LORVIQUA’nin saklanmasi

LORVIQUA 'y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin zarar gordiigiinii veya bozuldugunu fark ederseniz LORVIQUA ’y1 kullanmayiniz.

Kullanilmayan veya artan ilaglar1t musluk suyuna karistirmayiniz veya evsel atiklarla birlikte
¢cope atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglarinizi nasil atacaginiz konusunda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LORVIQUA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Almanya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



