KULLANMA TALIMATI

ORLOFF 60 mg sert kapsiil

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 120 mg orlistat pellet % 50’lige esdeger 60 mg orlistat
igerir.

o Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), povidon K-30, sodyum
nisasta glikolat, sodyum lauril siilfat, indigotin -FD&C Blue2, titanyum dioksit ve
jelatin (sigir kaynakli).

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilac:n kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: séyleyiniz.

o Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flaciniz hakkinda size dnerilen dozun

dusinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayin:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORLOFF nedir ve ne i¢cin kullanair?

2. ORLOFFu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ORLOFF nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ORLOFF’un saklanmas:

Bashklari yer almaktadar.
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1. ORLOFF nedir ve ne i¢in kullanilir?
ORLOFF, asir1 kilolu (beden kiitle indeksi [BKI] 28 veya iizeri) 18 ve iistii yasindaki
yetiskinlerde diisiik kalorili, diisiik yag igerikli besinlerle birlikte kullanilir.

BKI, boyunuza gére saglikli bir kiloda veya fazla kiloda olup olmadiginizi 3grenmenin bir
yoludur. Asagidaki tablo asir1 kilolu olup olmadiginizi ve ORLOFF’un size uygun olup
olmadigini bulmaniza yardimci olacaktir. Tablodan kilonuzu bulun, boyunuza gore verilen

viicut agirligindan daha zayifsaniz ORLOFF kullanmayiniz.

Boy Kilo
1,50 m 63 kg
1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Asir1 kilolu olmak ¢esitli ciddi saglik problemlerinin gelisme riskini arttirir. Ornegin, seker
hastalig1 (diyabet) ve kalp hastaligi. Bu durumlar iyi hissetmemenize neden olabilir, bu

ylizden genel saglik kontrolii i¢in doktorunuzla goriismelisiniz.

ORLOFF’un etken maddesi orlistat sindirim sistemindeki yagr hedeflemek igin
tasarlanmustir. Orlistat, yemeklerdeki yagin dortte birinin emilimini durdurur. Bu yag
viicutta digki ile atilir. Diyet ile iligkili tedavi etkilerini deneyimleyebilirsiniz. Bu yiizden
bu etkileri engellemek i¢in diisiik yag icerikli gidalar alinmasit onemlidir. Kapsiiller tek
basina diyet ile karsilastirildiginda daha fazla kilo kaybetmenize yardimei olacaktir. Tek
basina diyetle kaybedilen her bir 2 kg (4 Ib) icin ORLOFF 1 kg (2 Ib) daha vermenize

yardimci olabilir.
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2. ORLOFF'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORLOFF'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

Orlistat veya ORLOFF’un igerigindeki herhangi bir maddeye Kkarsi alerjik iseniz.
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

Siklosporin (organ nakillerinden sonra, ciddi eklem iltihab1 ve ciddi bazi deri
etkileri i¢in kullanilan bir ilag) aliyorsaniz

Varfarin veya diger kan pihtilagmasini 6nleyici ilaglar aliyorsaniz

Kolestaziniz (karacigerden safra akiginin kesildigi durum) varsa

Kronik malabsorbsiyon sendromunuz (alinan besinlerin sindirim kanalindan

yeterli derecede emilememesi) varsa

ORLOFF’u kullanmayiniz.

ORLOFF'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa. Seker hastaligi i¢in kullandiginiz ilacin dozunun
ayarlanmasina ihtiya¢ duyulabileceginden doktorunuzu bilgilendiriniz.
ORLOFF kullanim1 kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda bdobrek tasina yol
acabilir. Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizligimizin olup olmadigr konusunda
doktorunuzu bilgilendiriniz.
ORLOFF, barsak aligkanliklarinizda, sindirilmemis olan yagin diskiyla
atilmasindan oOtiirli yagl digkilama gibi zararsiz degisikliklere sebep olabilir. Eger
ORLOFF yiiksek oranda yag iceren bir diyetle birlikte alinirsa, yagl digkilama
ihtimali artar. ORLOFF yiiksek oranda yag igeren bir diyetle alindiginda sindirim
sisteminiz iizerindeki (gastrointestinal sistem) etkileri artabileceginden, giinliik yag
aliminiz ii¢ ana 6gline dagitilmalidir.
Rektal (makat bolgesinde) kanamaniz varsa.
Kilo kaybi, diger rahatsizliklarmiz i¢in (6rnegin yiiksek kolesterol, hipertansiyon
diyabet,) kullanmakta oldugunuz ilaglarin dozunu etkileyebilir. Almakta oldugunuz
veya gelecekte alabileceginiz ilaglar hakkinda doktorunuzla konusunuz. Kilo kaybi
nedeniyle bu ilaglarin dozlarinda yeni diizenlemelere ihtiyaciniz olabilir.
Her giin bir adet multivitamin almalisiniz. ORLOFF viicudunuz tarafindan emilen

baz1 vitaminlerin seviyelerini diisiirebilir. Multivitamin A, D, E, K vitaminlerini

3/12



icermelidir. Vitaminlerin emildiginden emin olmak i¢in multivitamini yatmadan
once, ORLOFF almiyorken kullanin.

e Amiodaron alan hastalar ORLOFF ile tedaviye baslamadan oOnce doktora
danigmalidir (Bkz. Boliim 4.5).

e Siddetli diyare durumunda oral kontrasepsiyon (hamile kalmayir Onlemek igin
agizdan yutularak ilag¢ alinmasi) yetersiz kalabilecegi i¢in, ek bir korunma yontemi

diistiniilmelidir.

e Orlistat ve levotiroksin eszamanli uygulandiklarinda hipotiroidizm ve/veya
hipotiroidizm kontrolinde azalma meydana gelebilir (Bkz. Bolim 4.5).
Levotiroksin alan hastalar ORLOFF ile tedaviye baglamadan once doktora
danismalidir, ¢linkii levotiroksinin farkli zamanlarda alinmasina ihtiya¢ duyulabilir

ve levotiroksin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e Hastalar ORLOFF’u antiretroviral ilagla eszamanli almadan Once doktora
danismalidir. Orlistatin HIV i¢in kullanilan antiretroviral ilaglarin absorpsiyonunu
azaltma potansiyeli bulunur ve HIV i¢in kullanilan antiretroviral ilaglarin etkililigini

negatif olarak etkileyebilir.

ORLOFF laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da

glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

ORLOFF her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum i¢ermez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen

doktorunuza danisiniz.

ORLOFF'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORLOFF, distik kalorili, diisiik yag icerikli diyet ile beraber kullanilmalidir. Bu diyete

tedaviye baglamadan 6nce baglamay1 deneyiniz.

Yiiksek yag icerikli bir yemek yiyorsaniz, tavsiye edilen dozdan daha fazla doz almaymniz.
Kapsiilii cok fazla yag iceren yemekle birlikte almak diyet ile iliskili tedavi etkilerinin
ortaya ¢ikma olasihigini arttirir. ORLOFF alirken yiiksek yag icerikli gidalarin

alinmasindan kag¢inilmalidir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ORLOFF hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ORLOFF emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ORLOFF, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkiye sahip degildir veya ihmal edilebilir
bir etkiye sahiptir.

ORLOFF'un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ORLOFF laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 duyarliligimiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

ORLOFF her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglart aliyorsaniz ORLOFF kullanmayiniz;
e Siklosporin (organ nakillerinden sonra, ciddi eklem iltihabi ve ciddi bazi deri
etkileri i¢in kullanilan bir ilag)

e Varfarin veya diger kan pithtilagmasini onleyici ilaglar

ORLOFF aldiginiz bazi ilaglan etkileyebilir.
o Dogum kontrol haplart ciddi ishaliniz varsa daha az etkili olabilir. Ciddi ishal
durumunda ilave dogum kontrol metodu tavsiye edilir.
J ORLOFF viicuttan emilen bazi vitaminlerin diizeyini azaltacagindan her giin ¢ok
vitaminli ilaglar almalisiniz. Cok vitaminli ilaglar A, D, E, K vitaminlerini

icermelidir. Cok vitaminli ilaglar1 yatma zaman1 almalisiniz.
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Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz ORLOFF almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Amiodaron (kalp ritim problemleri i¢in kullanilan bir ilag)

Akarboz (tip 2 seker hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag), ORLOFF
akarboz alan bireyler i¢in tavsiye edilmez.

Levotroksin igeren ilaglarin; orlistat etkin maddesini igeren ilaglarla birlikte
alindigindan emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.

Sara tedavisinde etkili ilaglar (antiepileptik ilaclar), havalenizin (tutarik)
sikligindaki ve ciddiyetindeki degisimler doktorunuzla tartisiimalidir.

HIV tedavisinde kullanilan ilaglar. HIV tedavisi aliyorsaniz ORLOFF almadan
once doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kan basinct i¢in bir ilag aliyorsaniz, ORLOFF dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Yiiksek kolesterol icin bir ilag aliyorsaniz, ORLOFF dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Depresyon, psikiyatrik hastaliklar ve kaygi icin kullanilan ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ORLOFF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

18 yas ve iistii yetigkinler i¢in:

ORLOFF’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz

durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

*

*

Kullanilmasi gereken ORLOFF dozu giinde ii¢ kere 1 adet kapsiildiir.

Kapsiiller her ana 6gline baglamadan hemen 6nce, 6giin sirasinda veya 6giinden bir
saat sonrasmna kadar su ile alinmalidir Buna gore kahvaltida bir kapsiil, 6gle
yemeginde bir kapsiil ve aksam yemeginde bir kapsiil alinmasi anlamina
gelmektedir. Ug ana 6giiniiniiziin dengeli, kalorisi azaltilmis ve az yagli olmasina
dikkat ediniz.

Eger bir 6gilin atlanirsa veya yemekte yag alinmadiysa, ORLOFF dozu atlanmalidir.

Kapsiilii biitiin olarak suyla yutunuz.
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e @iinde 3 kapsiilden fazla almaymiz.

e Diyet ile iliskili tedavi etkilerinin ortaya ¢ikma durumunu azaltmak i¢in diisiik yag
icerikli yemekler yenmelidir.

e Kapsiilleri almaya baslamadan once fiziksel olarak daha aktif olmaya c¢alisin.
Fiziksel aktivite kilo verme programinin 6nemli bir parcasidir. Daha 6nce egzersiz
yapmadiysaniz doktorunuza danismayr unutmaym. ORLOFF kullanirken ve

biraktiginizda bu aktifligi siirdiiriiniiz.

Kilo kaybui icin hazirlik

Baslangic tarihinin se¢imi

Onceden kapsiilleri almaya baslayacaginiz giinii seciniz. Kapsiilleri almaya baslamadan
once diistik kalorili, diisiik yag icerikli diyete baglamak viicudu yeni yeme aligkanliklarina
alistirilir. Yemek gilinliigiiniizde hangi yemekleri yediginizin kaydini tutunuz. Yemek
giinliikleri etkilidir, ¢iinkii ne yediginiz, ne kadar yediginiz hakkinda bir farkindalik yaratir,
degisim yapmak icin bilgi saglar.

Kilo kayb1 hedefine karar vermek

Ne kadar kilo kaybetmek istediginiz hakkinda diisiiniiniiz ve sonrasinda hedef bir agirlik
belirleyiniz. Amag baslangic agirliginin %5°i ila %10’u arasinda bir agirhik kaybidir.
Kaybettiginiz agirlik miktar1 haftadan haftaya degisebilir. Amacimiz haftada kararli bir
halde yaklasik 0,5 kg’lik (1 Ib) bir agirlik kayb1 olmalidir.

Kalori ve yag hedeflerinizin diizenlenmesi
Kilo kayb1 amacimiza ulagsmak i¢in biri kaloriler digeri de yag i¢in olmak tizere giinliik iki

hedefe ihtiyag¢ duyulur.

Eger bir 6gilinii kacirirsaniz veya yediginiz yemek yag icermiyorsa ORLOFF almaymiz.

ORLOFF 6giiniiniizde yag mevcutsa islevini gortir.

ORLOFF’u 6 aydan daha uzun siire kullanmaym. ORLOFF kullandiktan 12 hafta sonra
kilo kaybetmezseniz, tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza damiginiz. ORLOFF’u

birakmaniz gerekebilir.

Basarili kilo kaybi sadece kisa bir periyot boyunca farkli yeme aligkanliklariyla elde
edilmez, ayrica hayat tarzi degisiklikleri (Ornegin yenilen yiyecekler ve ne kadar aktif

oldugunuz) de gereklidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
ORLOFF agizdan alinmalidir.

Kapsiilleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile yutunuz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda ORLOFF alinmamalidir.

Yashlarda kullanim:

ORLOFF’un yaslilarda kullanimi1 sirasinda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
ORLOFF’un bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

ORLOFF karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ORLOFF un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORLOFF kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORLOFF kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ORLOFF'u kullanmay1 unutursaniz

Eger ORLOFF’u almay1 unutursaniz son giiniiniizden sonra bir saat i¢inde olmak kosulu
ile hatirlar hatirlamaz aliniz, sonra normal zamaninda almaya devam ediniz. Son ana
yemeginizin lizerinden bir saatten fazla zaman gectiyse unutulan kapsiilii almayiniz.
Bekleyiniz ve bir sonraki kapsiilii her zamanki gibi bir sonraki ana 6giliniiniize yakin bir

zamanda aliniz.

Eger birden fazla dozu almayr unutursaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz ve size
verilen tavsiyeye uyunuz. Doktorunuz sdylemeden dozunuzu degistirmeyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ORLOFF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

ORLOFF tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza daniginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ORLOFF’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler goriilebilir.

ORLOFF ile iliskili yan etkilerin ¢ogu (6rnegin daha sik bagirsak hareketleri ve yumusak
digk1) etki mekanizmasi ile iliskilidir.
Diyet ile iliskili tedavi etkilerine yardim etmek icin daha diisiik yag icerikli gidalar

alinmalidir.

Asagidakilerden biri olursa ORLOFF’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlastirabilen)
hizl kalp atis1, bayginlik

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi yan etkiler

o Rektumda (kalin barsagin son boliimii) kanama

. Kalin bagirsak iltihabi. Belirtiler arasinda karin agris1 (6zellikle sol tarafta), ates,
kabizlik

. Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda bazen arkaya yayilan ciddi karin agrisi, ates,
mide bulantis1 ve kusma

. Deride kabarma

o Safra taglarinin neden oldugu ciddi mide agris1

o Karaciger iltihab1. Belirtileri arasinda derinin ve gozlerin sararmasi, kasinti, koyu
renkli idrar, mide agrisi, karaciger hassasiyeti, bazen istah kaybi

. Oksalat nefropati (bobrek taslarinin olusumuna neden olan kalsiyum oksalat birikimi)

Bu ciddi yan etkilerden herhangi biri meydana gelirse ORLOFF almayi birakiniz.
Doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek

: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin

Yagli lekelenme varliginda veya yoklugunda gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik
Ani bagirsak hareketleri

Yagh disk

Yumusak digk1

Gaz ¢ikarma

Karin agrisi

Diski kagirma

S1v1 diski

Daha sik bagirsak hareketleri
Endise

Bilinmiyor

Bazi karaciger enzimlerinin diizeylerinde artiglar

Kan pihtilasmasini Onleyen ilaglar (varfarin) veya kan inceltici ilaglar (anti-

koagiilant) alan bireylerde kan pihtilagmasi iizerine etkiler

Kan pihtilagsmasini saglayan protein (protrombin) azalmasi ve kanama zamaninin

uzamasi. Kanin pihtilasmasini onleyici ilaglarla (antikoagulan ilaglar) pihtilasma

lizerine etki

Ciddi alerjik durumlar1 olan bazi insanlarda bu etkili alerjenlere maruziyet
sonrasinda yasami tehdit edici bir olay (Anafilaksi)

Akcigerlerinizdeki hava yollarin1 (bronslar1) c¢evreleyen kaslarin kasilmasi

(Bronkospazm) ve buna bagli hava yollarinin daralmasi

Yiiz, el ve ayaklarda sisme (Anjiyoodem)

Kasint1 (Pruritus)

Dokiintii (ras) ve kurdesen (lirtiker) dahil asirt duyarlilik reaksiyonlari

Bagirsak duvarinin disaritya dogru kesecik halde ¢ikinti yapmasi ve bu yapinin

iltihaplanmasi (Divertikiilit)
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o Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

. Hafif rektal kanama

. Ciddi olabilen hepatit (Baz1 o6liimciil vakalar veya karaciger nakli gerektiren
vakalar bildirilmistir)

o Safra kesesi tas1 (Kolelityazis)

o Transaminazlarda ve alkalen fosfatazda artig

o Deride su toplanarak kabarcik olusmasi (kabarciklar patlayabilir)

J Bobrek tasina ve buna bagli son donem bobrek yetmezligine neden olabilen

kalsiyum oksalat birikmesi (Oksalat nefropati)

En yaygin olarak goriilen yan etkiler kapsiillerin etki mekanizmasi nedenlidir. Boyle etkiler
tipik olarak kapsiillerin kullaniminda ilk birka¢ hafta icerisinde meydana gelir. Diyet ile

iligkili tedavi etkileri 6nceden daha fazla yag aldiginizi gosterebilir.

Asagidaki kilavuzlarla diyet ile iligkili tedavinin etkilerini minimize etmeyi
Ogrenebilirsiniz.
o Kapsiilleri almaya baslamadan birkag giin dnce veya bir hafta once diisiik yag
icerikli diyete baslanir.
. Sevdiginiz gidalarin ne kadar yag icerdigi hakkinda ve ne kadar aldiginiz hakkinda

bilgi sahibi olunuz. Kendinizi az miktarlara alistirarak hedef yag iceriginizi kazara

asmazsiniz.

o Kullanmaniz gereken yag icerigini giin icerisinde yemekler arasinda boliiniiz.

J Etkileri deneyimleyen ¢ogu kullanici besinlerini ayarlayarak onlar1 kontrol altina
alabilir.

Bu problemlerin higbirini yagsamazsaniz bu, kapsiillerin kullanilmadig1 anlamina gelmez.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak

ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. ORLOFF’un saklanmasi

ORLOFF U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ORLOFF U kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ORLOFF’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic A.S.
Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.
Bagcilar, Istanbul

Bu kullanma talima# 08.02.2024 tarihinde onaylanmusgtir.
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