KULLANMA TALIMATI
OFEV® 100 mg yumusak kapsull
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Nintedanib. Her bir kapstl, 100 mg nintedanib igerir. Bu miktar 120,4
mg nintedanib esilata (etansulfonat) karsilik gelir.

e Yardimci maddeler:
Kapsiil igerigi: Orta zincirli trigliseridler, kat1 yag (bitkisel kaynaklidir), soya lesitini (E322),
Kapsiil govdesi: Jelatin (domuz derisi kaynakli), gliserol (%85), titanyum dioksit (E171),
kirmizi demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)
Bask1 mirekkebi: sellak glaze (Coccus Lucca adli bocekten elde edilir), siyah demir oksit
(E172), propilen glikol (E1520)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma falimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e [Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sOyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFEV nedir ve ne icin kullanilr?

2. OFEV kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFEV nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OFEV’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. OFEV nedir ve ne i¢in kullamlir?

OFEV 100 mg, seftali rengi, opak, oblong bigimde, bir yuzeyinde siyah Boehringer Ingelheim
firma logosu ve “100” basili yumusak kapsiildiir.

60 kapsul iceren ambalajlarda piyasaya sunulur.



OFEV kapsuller, aktif madde olarak nintedanib igerir ve ve tirozin kinaz inhibit6rleri adi
verilen ilag smifina dahildir. OFEV yetiskinlerde idiyopatik pulmoner fibrozisin (IPF),
ilerleyici (progresif) fenotipli diger kronik fibrozan interstisyel akciger hastaliklarmin (IAHler)
ve sistemik skleroza bagl interstisyel akciger hastaliginin (SSk-IAH) tedavisi icin kullanilir.

Idiyopatik pulmoner fibrozis (IPF)

IPF, akcigerlerinizdeki dokunun zamanla kalmlasip sertlestigi ve nedbelestigi bir durumdur.
Akciger dokusunun kalinlagmasi, sonugta, oksijenin akcigerlerden kan dolasimina taginma
yetenegini azaltir ve derin nefes almak zorlasir. OFEV, akciger dokusunun daha fazla
nedbelesmesini ve sertlesmesini azaltmaya yardimci olur.

Progresif fenotipli diger kronik fibrozan interstisyel akciger hastaliklar1 (IAH’ler)

IPF disinda, akcigerlerinizdeki dokunun zamanla kalinlasip sertlestigi ve nedbelestigi (akciger
fibrozu) ve kotilesmeye devam ettigi (progresif fenotip) baska hastaliklar vardir. Bu
hastaliklara &rnekler arasinda, asir1 duyarlilik pndmonisi, otoimmun IAH’ler (6rn. romatoid
artritle iligkili IAH), idiyopatik spesifik olmayan interstisyel pndmoni, siniflandirilamayan
idiyopatik interstisyel pnémoni ve diger IAH’ler bulunmaktadir. OFEV, akciger dokusunun
nedbelesmesinin ve sertlesmesinin ilerlemesini azaltmaya yardimci olur.

Sistemik skleroza bagli interstisyel akciger hastalig1 (SSk-IAH))

Skleroderma olarak da bilinen sistemik skleroz (SSk) viicudun pek cok bolgesindeki bag
dokusunu etkileyen nadir, kronik bir otoimmiin hastaliktir. SSk ciltte ve akciger gibi diger i¢
organlarda fibrozise (hastalikli alanlarin yara izini andiran bir goriinim kazanmasi ve
sertlesme) yol acar. Fibrozisin akcigerleri etkiledigi duruma interstisyel akciger hastalig
(IAH) ad1 verilir ve bu nedenle hastalik SSk-IAH olarak adlandirilir. Akcigerdeki fibrozis,
oksijenin akcigerlerden kan dolagimina tasinma yetenegini azaltir ve nefes alma kapasitesi de
diiser. OFEV, akciger dokusunun nedbelesmesini ve sertlesmesini azaltmaya yardimc1 olur.

2. OFEV’i kullanmadan oOnce dikkat edilmesi gerekenler

OFEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Hamileyseniz,

e Eger nintedanib, yer fistig1 veya soya ile bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
(bkz. Yukarida, “Yardimct maddeler ) kars1 alerjiniz varsa

OFEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz:

e Eger karaciger problemleriniz varsa veya daha 6nce olduysa,

o Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa veya daha dnce olduysa ya da idrarinizda yiliksek
miktarda protein tespit edildiyse,

e Eger kanama problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa,

e Eger kan pihtilagsmasini 6nlemek icin kan sulandirict ilaglar (varfarin, fenprokumon veya
heparin gibi) aliyorsaniz,

e Eger, pirfenidon aliyorsaniz. Bu durumda ishal, bulanti, kusma ve karaciger problemleri
riski artabilir.

o Kalp problemleriniz varsa veya daha 6nce olduysa (6rnegin, kalp krizi),

e Eger yakin zamanda ameliyat gecirdiyseniz. Nintedanib, yaralarmizin iyilesmesini
etkileyebilir. Bu nedenle, ameliyat olacaksaniz, OFEV tedavisi biiyiik olasilikla bir siire
icin durdurulacaktir. Bu ilagla tedavinize yeniden ne zaman baslanacagina doktorunuz
karar verecektir.

e Yiksek tansiyonunuz varsa



Eger akciger kan damarlarmizda anormal yiiksek kan basinct varsa (pulmoner
hipertansiyon)

Eger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da
geemiste olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa.

Bu bilgilere dayanarak doktorunuz, 6rnegin karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek i¢in,
bazi kan testleri isteyebilir. Doktorunuz bu testlerin sonuglarini sizinle tartisarak OFEV
kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Bu ilac1 kullanirken asagidakilerden biri olursa, derhal doktorunuza bildiriniz:

Eger ishaliniz olursa. Ishalin erken asamada tedavi edilmesi 6nemlidir (bkz. Bolim 4).

Eger bulant1 veya kusmaniz olursa

Eger cildinizde veya gozlerinizin beyaz kisminda sararma (sarilik), koyu renkli veya
kahverengi renkli (¢ay rengi) idrar, mide bolgenizin iist sag tarafinda (abdomen) agri,
normalden daha kolaylikla ortaya ¢ikan kanama veya morarma veya yorgunluk hissi gibi
aciklanamayan belirtiler yasarsaniz. Bu belirtiler ciddi karaciger probleminin belirtileri
olabilir.

Eger midenizde siddetli agri, ates, lisime, mide bulantisi, kusma veya karinda sertlik veya
siskinliginiz olursa. Ciinkii bu belirtiler bagirsak duvarmizda bir delik oldugunu
(gastrointestinal ~ perforasyon) gosterebilir.  Gastrointestinal ~ perforasyon  riskini
arttirabilecegi i¢in eger; daha once peptik tlseriniz veya divertikiil (bagirsak duvarinizdan
cikintt olusturan kese) hastaliginiz olduysa veya es zamanli olarak nonsteroid anti
inflamatuvar ilag (agn ve sisliklerin tedavisinde kullanilan ilaclar) veya steroid ilag (iltithap
ve alerji tedavisinde kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz.

Eger midenizde siddetli agr1 veya kramp, diskida kirmizi kan veya ishal varsa, bunlar yetersiz kan
akisindan kaynaklanan bagirsak iltihabinin belirtileri olabilir;

Eger bir uzvunuzda agri, sislik, kizariklik, sicaklik olursa. Ciinkii bu belirtiler
toplardamarlarinizdan birinde bir kan pihtis1 oldugunu gosteriyor olabilir.

Eger gogsiiniizde, tipik olarak viicudunuzun sol tarafinda, baski hissi veya agr1 varsa,
boyun, ¢ene omuz veya kolda agri1, hizli kalp atis1, nefes darligi, bulanti, kusmaniz olursa.
Cunki bunlar, kalp krizi belirtileri olabilir.

Eger buyUk bir kanamaniz olursa.

Eger berelenme, kanama, ates, yorgunluk ve kafa karisikligi yasiyorsaniz. Bu, trombotik
mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen kan damarlarindaki hasarin bir belirtisi olabilir.

Eger bas agrisi, gorme degisiklikleri, kafa karisikligi, nobet veya kol ya da bacakta
giigsiizliik gibi diger norolojik rahatsizliklar, yiiksek tansiyon olsun ya da olmasin,
yasarsaniz. Bu durum posterior reversible ensefalopati sendromu (PRES) adi verilen bir
beyin rahatsizliginin belirtileri olabilir.

Cocuklar ve adolesanlar
OFEV, cocuklar ve 18 yasindan kiglk adolesanlar tarafindan kullanilmamalidir.

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

OFEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OFEV kapsul, tercihen yiyeceklerle birlikte, suyla biitiin halinde yutulmalidir. Kapsiil,
cignenmemeli ve ezilmemelidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince bu ilac1 almayiniz, ¢iinkii henliz dogmamis bebeginize zarar verebilir
ve bebekte dogum kusurlarina neden olabilir.

OFEV tedavisine baslamadan once hamile olmadiginiz1 kesinlestirmek i¢in hamilelik testi
yaptirmalisiniz. Liitfen doktorunuzla konusunuz.

Hamilelikten korunma

° Hamile kalabilecek kadinlar, OFEV kullanmaya baslarken, OFEV kullanirken ve tedavi
kesildikten sonra en az 3 ay slresince, hamileligi 6nlemek amaciyla yiiksek etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

e  Sizinicin en uygun yontemlere karar vermek igin konuyu doktorunuzla konusunuz.

e  Kusma ve/veya ishal veya diger gastrointestinal rahatsizliklar, dogum kontrol ilaglar1 gibi
oral hormonal kontraseptiflerin emilimini etkileyebilir ve bunlarin etkinligi azaltabilir.

e Eger OFEV ile tedaviniz sirasinda hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

OFEYV ile tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OFEV kullanirken emzirmeyiniz, ¢linkil emen bebege zarar verme riski s6z konusu olabilir
Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadanm once mutlaka doktorunuza danisiniz.
Arac ve makine kullanimi

OFEV, ilag ve makine kullanma yeteneginizi az miktarda etkileyebilir. Kendinizi kot
hissederseniz arag ve makine kullanmayiniz.

OFEV’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kapsuller soya lesitini igermektedir. Eger, yer fistig1 veya soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayiniz (bkz. Boliim 2).

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel Urunler ve regetesiz satilan ilaglar da dahil, son zamanlarda herhangi bir bagka ilag
kullandiysaniz, halen kullanmaktaysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz.

OFEV, baz1 diger ilaclarla etkilesebilir. Asagidaki ilaclar, birlikte kullanildiginda, OFEV’in
etkin maddesi olan nintedanibin kan diizeylerini arttirabilen ve bdylece yan etki riskini
yukseltebilen ilaglara 6rnektir (bkz. Bolim 4):

e mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (ketokonazol)

o bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilan bir ilag (eritromisin)

e bagisiklik sisteminizi etkileyen bir ilag (siklosporin)



Asagidaki ilaclar, birlikte kullanildiginda, nintedanibin kan diizeyini diisiirebilir ve bu nedenle
OFEV’in etkililiginin azalmasina yol agabilir:

e tlberkiloz tedavisi igin kullanilan bir antibiyotik (rifampisin)
e nobetler icin kullanilan ilaglar (karbamazepin, fenitoin)
e depresyon tedavisi igin kullanilan bitkisel bir ila¢ (Sar1 kantaron otu)

Eger receteli veya recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFEV nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktor veya eczacinizin size sdyledigi gibi alimiz. Eger emin
degilseniz doktor veya eczacinizla kontrol ediniz.

OFEV tedavisi, OFEV kullaniminin onayli oldugu hastaliklarin ydnetiminde deneyimli
doktorlar tarafindan baslatilmalidir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigr icin talimatlar:
Onerilen doz, giinde iki kez 100 mg'lik birer kapsuldiir (ginlik toplam 200 mg).
OFEV 100 mg, giinde 2 kapsl olarak onerilir, 6nerilen dozdan daha fazlasini kullanmayiniz.

Eger giinde iki OFEV 100 mg kapsiilliik 6nerilen dozu tolere edemezseniz (olast yan etkiler
icin Boliim 4’e bakiniz), doktorunuz bu ilact kullanmay1 kesmenizi isteyebilir. Doktorunuza
danigsmadan kendi kendinize dozu azaltmayiniz veya tedaviyi sonlandirmayiniz.

Karacigerle ilgili yapilacak kan testlerinde belirli bir diizeyin iizerinde yiikselme olmasi
halinde tedavinize ara verilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu

Giinliik dozunuzu, yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez ve giinlin yaklasik ayni saatlerinde
aliniz (8rnegin bir kapsiil sabah ve bir kapsiil aksam). Ilacin bu sekilde alimmas1, nintedanibin
belirli bir miktarinin kan dolagiminizda siirekli bulunmasini saglar. Kapsiilii biitiin olarak
suyla yutunuz ve ¢ignemeyiniz.. Kapsiilleri yemekle beraber, yani yemek sirasinda veya
yemekten hemen Once veya hemen sonra aliniz. Kapsiilii agmayiniz ya da ezmeyiniz (bkz.
Bolum 5).

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
OFEV, 0-18 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda nintedanibin etkililigi ve giivenliliginde genel olarak bir farklilik
gdzlenmemistir. Baglangic dozunda yasa gore bir ayarlama yapilmasi gerekli degildir. 75
yasinda veya daha yasli hastalarda, istenmeyen etkiler agisindan doz azaltilmasi ihtiyact daha
fazla olabilir.

e Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangic dozunun ayarlanmasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (<30 ml/dk kreatinin klerensi)
calisilmamustir.



Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda 6nerilen OFEV dozu yaklasik 12 saatlik aralarla
giinde iki kez 100 mg’dir. Yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde tedaviye ara verilmesi veya
tamamen kesilmesi diistiniilmelidir. Orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda bu
ilacin etkililik ve giivenliligi arastiriimadigindan, bu hastalarin OFEV ile tedavisi 6nerilmez.

Eger OFEV’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla OFEV kullandiysaniz:
OFEV'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OFEV’i kullanmay1 unutursaniz:

Onceki dozunuzu almay1 unuttuysaniz, iki kapsiilii birlikte yutmayiniz, unuttugunuz dozu
atlaymiz. OFEV’in bir sonraki 100 mg dozunu, planlandig1 gibi, doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan belirtilen bir sonraki zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OFEV ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan OFEV almay1 kesmeyiniz. Doktorunuz sizin i¢in recete ettigi siirece
bu ilact her giin almaniz 6nemlidir.

[lacin kullanimu ile ilgili bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi bu ila¢ da yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herkeste gortlmeyebilir.
OFEV tedavisi suresince asagidaki yan etkileri yasarsaniz 06zel dikkat gostermeniz
gerekmektedir:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerji ve asir1 duyarhilik yan etkileri gézlenmemistir. Bununla birlikte, deri dokiintiisti, yiizde,
dilde sisme, nefes almakta giicliik gibi belirtileriniz olursa derhal doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

Ishal (cok yaygin, 10 hastada 1'den fazlasini etkileyebilir):

Ishal, dehidratasyona, yani, viicudunuzda s1vi ve énemli tuzlarin (sodyum veya potasyum gibi
elektrolitler) kaybina yol agabilir. Ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz bolca sivi1 i¢iniz ve
derhal doktorunuzla iletisime geciniz. Miimkiin olan en ¢abuk sekilde, uygun ishal tedavisine
(6rnegin loperamid) baslayiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu ilagla tedavi sirasinda asagidaki diger yan etkiler gbzlenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goérulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goralebilir.



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Idiyopatik pulmoner fibrozis (IPF)

Cok yaygin

Mide bulantisi
Vicut alt bolgesinde (karin) agri
Karaciger enzim testlerinde anormal sonuclar

Yaygin

Kusma
Istah kaybi
Kilo kayb1
Kanama
Dokintu
Bas agrisi

Yaygin olmayan

Pankreatit (pankreas bezinin iltihaplanmasi)
Kalin bagirsakta iltihaplanma
Ciddi karaciger problemleri

Kan pulcuklarmin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopenti)

Y Uiksek tansiyon (hipertansiyon)

Sarilik (yuksek bilirubin diizeylerine bagli olarak derinin ve gozlerin sararmasi)
Kasint1

Kalp krizi

Sac dokulmesi (alopesi)

Idrarmnizda yliksek protein miktar (proteiniri)

Bilinmiyor:

ilerlevyici fenotipli di

Bobrek yetmezligi

Kan damari duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve genislemesi

Bas agris1, gorme degisiklikleri, kafa karisikligi, nobet veya bir kol veya bacakta
giicstizliik gibi diger norolojik rahatsizliklar gibi, yliksek tansiyon olsun ya da olmasin,
semptomlarla seyreden bir beyin rahatsizlig1 (posterior reversibl ensefalopati sendromu)

er kronik fibrozan interstisyel akciger hastahklar (IAHler)

Cok yaygin

Mide bulantis1

Kusma

Istah kaybi

Vicut alt bolgesinde (karin) agr



e Karaciger enzim testlerinde anormal sonuclar
Yaygin

Kilo kayb1

Y Uiksek tansiyon (hipertansiyon)
Kanama

Ciddi karaciger problemleri
Dokuntd

Bas agrisi

Yaygin olmayan

Pankreatit (pankreas bezinin iltihaplanmasi)

Kalin bagirsakta iltihaplanma

Kan pulcuklarmin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopeni)

Sarilik (yiksek bilirubin dizeylerine bagli olarak derinin ve gozlerin sararmast)
Kasint1

Kalp krizi

Sac dokulmesi (alopesi)

Idrarmizda yiiksek protein miktari (proteiniiri)

Bilinmiyor:

Bobrek yetmezligi

Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve genislemesi

Bas agris1, gorme degisiklikleri, kafa karisikligi, nobet veya bir kol veya bacakta
giicsiizliik gibi diger norolojik rahatsizliklar gibi, yiiksek tansiyon olsun ya da olmasin,
semptomlarla seyreden bir beyin rahatsizlig1 (posterior reversibl ensefalopati sendromu)

Sistemik skleroza bagh interstisyel akciger hastahg (SSk-IAH)

Cok yaygin

Yaygin

Mide bulantisi

Kusma

Vcut alt bélgesinde (karin) agr

Karaciger enzim testlerinde anormal sonuglar

Kanama

YUiksek tansiyon (hipertansiyon)
Istah kaybi

Kilo kayb1

Bas agrisi

Yaygin olmayan

Kalin bagirsak iltihabi

Ciddi karaciger problemleri

Bobrek yetmezligi

Kan pulcuklarimin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopenti)
Dokint

Kasinti



Bilinmiyor

Kalp krizi
Pankreatit

Sarilik (ylksek bilirubin diizeylerine bagli olarak derinin ve gozlerin sararmasi)

Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve genislemesi

Sac dokilmesi (alopesi)

Idrarmizda yiiksek protein miktar1 (proteintiri)

Bas agris1, gorme degisiklikleri, kafa karisikligi, ndbet veya bir kol veya bacakta
gligsiizliik gibi diger norolojik rahatsizliklar gibi, yiiksek tansiyon olsun ya da olmasin,
semptomlarla seyreden bir beyin rahatsizlig1 (posterior reversibl ensefalopati sendromu)

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattimiz arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksimiz.

5. OFEV’in saklanmasi

OFEV’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmaywniz. Son kullanma
tarihi o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz.

Eger kapsiilleri iceren blisterin acildigini veya bir kapsiiliin kirik oldugunu fark ederseniz bu
ilact kullanmayiniz.

Kapsiil icerigi ile temas ettiyseniz, ellerinizi hemen bol su ile yikayiniz (bkz. Bolim 3).

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

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sk.
Nidakule Levent Apt. No:7/9/15
Sisli / Istanbul

Tel: (0 212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101


http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Almanya

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.
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