KULLANMA TALIMATI

VOPAZZI 200 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her film kapli tablet, 200 mg pazopanibe esdeger 216,7 mg pazopanib
hidrokloriir icermektedir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz Tip 102, sodyum nisasta glikolat Tip A, povidon
K30, magnezyum stearat, Film kaplama:_Opadry Pink® YS-1-14762-A: Titanyum dioksit
(E171), hipromelloz 2910 (6 cps), hipromelloz 2910 (3 cps), makrogol, polisorbat 80, demir
oksit kirmizisi (E172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOPAZZI nedir ve ne icin kullanilir?

VOPAZZIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOPAZZI nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. VOPAZZI’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

N

1. VOPAZZI nedir ve ne icin kullamlir?

VOPAZZI protein kinaz inhibitérleri grubundan pazopanib hidrokloriir adli etkin maddeyi

iceren bir kanser ilacidir. Bu ilag etkisini kanser hiicrelerinin biiyiimesi ve yayilmasinda etkili

olan proteinlerin etkilerini 6nleyerek gostermektedir.

e VOPAZZI, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapli tablettir. Her kutuda 30 adet film
kapli tablet bulunmaktadir.

e VOPAZZI,

— daha 6nce herhangi bir VEGF-TKI (Vaskiiler endotelyal biiyiime faktorii-Tirozin kinaz
inhibitorii) kullanmamis ameliyat ile c¢ikarilamayan (rezeke edilemeyen) ilerlemis
bobrek kanseri (lokal relaps veya metastatik renal hiicreli kanser) olan hastalarda tek
ilag olarak tiimorde ilerleme (progresyon) goriilene kadar kullanimda endikedir.
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— viicudun bag dokusunu etkileyen bir kanser tiirii olan yumusak doku sarkomunun baz1
alt tiplerinde tek ilag olarak kullanilir. Daha 6nce ilerlemis yumusak doku sarkomu igin
en az bir seri kemoterapi ya da en fazla iki seri kemoterapi kullanmis ve sonrasinda
tiimdrde ilerleme (progresyon) goriilmiis hastalarin kullaniminda endikedir. Yumusak
doku sarkomu organlar1 destekleyen, c¢evreleyen ve koruyan kaslarda, kan
damarlarinda, yag dokularinda veya diger dokularda meydana gelebilir.

2. VOPAZZ1’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOPAZZi’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e VOPAZZI’nin etkin maddesi pazopanibe veya icerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlihigimiz (alerjiniz) varsa.

e Hamileyseniz.

e Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.
VOPAZZI, 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

VOPAZZIi’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VOPAZZI kullanmadan énce doktorunuz ile konusunuz: Eger;

e kalp hastaliginiz varsa,

e karaciger hastaliginiz varsa,

e kalp yetmezligi veya kalp krizi gegirdiyseniz,

e daha Once akciger yetmezligi yasadiysaniz,

e kanama, kanda pihtilagma veya arterlerde daralma gibi sorunlar yasadiysaniz,

e perforasyon (delinme) veya fistiil (bagirsaktan ¢itkan anormal delik veya kanallar) gibi
mide veya bagirsak sorunlar1 yasadiysaniz,

e tiroid problemleriniz varsa,

e bobrek fonksiyonunuzla iligkili problemleriniz varsa,

e anevrizmaniz (bir kan damari duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da gecmiste
olduysa veya kan damar1 duvarinda bir yirtilma olduysa,

e yiiksek kan basinciniz varsa,

doktorunuza bildiriniz. VOPAZZI'nin sizin i¢in uygun olup olmadigma doktorunuz karar
verecektir. Bobrek, kalp ve karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadiginin kontrol edilmesi igin
ekstra testler yapilmasi gerekebilir.

Yiiksek tansiyon ve VOPAZZI

VOPAZZI tansiyonunuzu yiikseltebili. VOPAZZI kullanmaya baslamadan &nce ve
kullanirken tansiyonunuz kontrol edilecektir. Tansiyonunuz yiiksek ise diisiirmek i¢in ilag
tedavisi goreceksiniz.

Tansiyonunuz yiiksekse doktorunuza soyleyiniz.

2/14



Ameliyat gecirecekseniz

Yara iyilesmenizi etkileyebileceginden doktorunuz ameliyatinizdan en az 7 giin Once
VOPAZZI’yi kesecektir. Yara yeterli diizeyde iyilestikten sonra tedavinize yeniden
baslanacaktir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar

VOPAZZI bazi durumlar kétiilestirebilir ya da ciddi yan etkilere neden olabilir. Olasi
sorunlarm riskini azaltmak i¢in VOPAZZI kullandigmiz siire boyunca baz1 belirtilere kars:
dikkatli olmalisiniz. Boliim 4’te ‘Olasi yan etkiler nelerdir?’ bashg altina bakiniz.

Cocuklar ve ergenler

VOPAZZI, 18 yasin altindaki kisiler i¢in dnerilmez. Bu yas grubunda nasil etki gosterdigi
heniiz bilinmemektedir. Ayrica, giivenlilik ile ilgili endiseler nedeniyle 2 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

VOPAZZIi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VOPAZZI gidalardan etkilenmektedir. Bu nedenle VOPAZZI’yi yemek ile birlikte almayiniz.
VOPAZZI’yi 6giinlerden en az iki saat sonra veya en az bir saat énce almiz (bkz. Boliim 3).
Yan etki ihtimalini artirabildigi icin VOPAZZI tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketmeyiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde, VOPAZZI kullanmamalisiniz. VOPAZZI’nin hamilelikteki etkisi
bilinmemektedir. Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
VOPAZZI kullanirken hamile kalirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

VOPAZZI kullanirken ve tedaviden en az 2 hafta sonrasia kadar hamilelikten korunmak igin
giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Hamile veya hamile kalabilecek partnerleri olan (diger dogum kontrol yontemlerini kullananlar
dahil) erkek hastalar (her iki tarafta bulunan iireme kanallarinin ameliyatla baglanmis
(vasektomi) olanlar dahil) VOPAZZ1’yi kullanirken ve son dozu takiben en az 2 hafta boyunca
cinsel iliski sirasinda prezervatif kullanmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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VOPAZZI kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. VOPAZZI igerigindeki maddelerin anne
stitline gegip gegmedigi bilinmedigi i¢in bebeginize zarar verebilir. Bu konuda doktorunuza
danisiniz.

Ureme yetenegi
VOPAZZI iireme yeteneginizi etkileyebilir. Bu konuda doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanim
VOPAZZI’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan etkileri olabilir.

Sersem, yorgun veya gii¢siiz hissediyorsaniz ya da enerji diizeyleriniz diisiikse arag¢ veya
makine kullanmaktan kagininiz.

VOPAZZI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irtin, film kapli tablet bagina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar, VOPAZZI’nin calisma seklini etkileyebilir veya yan etkilerin gériilme olasiligini

artirabilir. VOPAZZI, ayn1 zamanda diger bazi ilaclarin etkisini de etkileyebilir. Bu ilaglar

asagidakileri icermektedir:

e Klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampisin, telitromisin, vorikonazol (iltihap
(enfeksiyon) tedavisi igin kullanilir)

e Atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (Insan Immun Yetersizlik Viriisii
(HIV) tedavisinde kullanilir)

e Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Simvastatin ve diger statinler (yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilir)

e Mide asidini azaltan ilaglar. Mide asidinizi diisiirmek i¢in almakta oldugunuz ilacin tipi
(6rn. protein pompasi inhibitorii, H, antagonistleri veya antiasitler) VOPAZZi nin nasil
alinmas1 gerektigini etkileyebilir. Liitfen tavsiye almak i¢in doktorunuza veya hemsirenize
basvurunuz.

Bu iirlinlerden birini kullanirsan1z doktorunuza veya eczaciniza bunu bildiriniz.

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

3. VOPAZZI nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

VOPAZZI’yi her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Miktar konusunda emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
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Normal doz, giinde bir kez alinan 800 mg’dir. Bu doz, 2 tablet VOPAZZI 400 mg ya da 4
tablet VOPAZZI 200 mg seklinde almabilir. Giinde bir kez alnan 800 mg, giinliik alinan
maksimum dozdur. Doktorununuz yan etki olugsmasi durumunda dozunuzu azaltabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

VOPAZZI’yi yemekle birlikte almayiniz. Yemekten en az iki saat sonra veya yemekten bir saat
once almiz. Ornegin, kahvaltidan iki saat sonra veya Ogle yemeginden bir saat &nce
alabilirsiniz.. VOPAZZI’yi her giin yaklasik olarak ayn1 saatte almiz.

Tabletleri teker teker, su ile yutunuz. Ilacin emilme seklini etkileyecegi ve yan etki olasiligini
artirabilecegi i¢in tabletleri kirmayiniz veya ezmeyiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

2 yasinin altindaki ¢ocuklarda organ gelisimi ile ilgili glivenlilik endiseleri nedeniyle kesinlikle
kullanilmamalidir. 18 yas alt1 ergenlerde ve ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve iistiindeki hastalarda VOPAZZI kullanimina iliskin smirli veri mevcuttur. Ancak,
bazi yagh hastalarin daha duyarl olabilecegi géz ardi edilmemelidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kreatin klirensi 30 mL/dk’nin altinda olanlarda ila¢ kullaniminda dikkatli olunmalidir, doz
ayarlamasi gerekebilir. Doktorunuz, gerekli testleri yaparak dozaj ayarlamasi gerekli olup
olmadigina karar verecektir. Siddetli bobrek yetmezligi olan veya diyalize giren hastalarda
kullanimi1 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
VOPAZZI tedavisine baslanmadan &nce ve tedavi sirasinda karaciger bozukluklarmin olup
olmadigini belirlemek {izere tiim hastalara karaciger fonksiyonlarinin kontrol edilmesi i¢in kan
testleri uygulanmalidir.

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda ilaca maruziyetin artmasi sebebiyle
VOPAZZI kullanim1 dikkatle ele alinmali ve izlenmelidir.

Karaciger fonksiyon testlerinde hafif anormallik bulunan hastalarda tedaviye giinde bir kez 800
mg VOPAZZI dozu ile baslanilmas: énerilmektedir.

Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 200 mg’a diisiiriilmiis VOPAZZI dozu
Onerilmektedir.
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VOPAZZI, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidur.

Eger VOPAZZI nin etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOPAZZI kullandiysaniz
VOPAZZI'den kullanmanz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOPAZZI’yi kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

VOPAZZI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz 6nerdigi siirece VOPAZZI kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz énermedikge
ilac1 kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VOPAZZI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VOPAZZI’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Beyinde sisme (bir beyin hastaligi olan posterior geri doniislii [6koensefalopati sendromu)
VOPAZZI nadir durumlarda, yasami tehdit edici olabilen beyin sismesine neden olabilir.
Belirtileri arasinda asagidakiler yer alir:

- Konugma kayb1

- Gormede degisiklik

- Nobet (krizler)

- Zihin karigiklig1

- Tansiyon yilikselmesi

Sizde bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa veya bu belirtilerin eslik ettigi bas agriniz
olursa derhal VOPAZZI kullanmay: birakimiz ve doktora basvurunuz.

Hipertansif krizler (kan basincinda ani ve siddetli yiikselme)

VOPAZZI bazen kan basincinda ani ve siddetli bir artisa neden olabilir. Buna hipertansif kriz
ad1 verilir. Doktorunuz, VOPAZZI kullaniminiz sirasinda kan basincinmizi takip edecektir.
Hipertansif krizin belirti ve semptomlar1 asagidakileri icerebilir:

- Siddetli gogiis agrisi

- Siddetli bag agris1

- Bulanik gérme

- Kafa karisiklig
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- Bulant1

- Kusma

- Siddetli kaygi

- Nefes darligi

- Nobetler (krizler)
- Bayilma

Hipertansif kriz gelismesi halinde VOPAZZI almay: birakimz ve derhal tibbi yardim aliniz.

Kalp rahatsizhiklar
Bu problemlere iligkin riskler mevcut kalp problemi olan kisiler veya baska ilaglar alanlar igin
daha yiiksek olabilir. VOPAZZI’yi alirken kalp problemleri agisindan kontrol edileceksiniz.

Kardiyak fonksiyon bozuklugu/kalp yetmezligi, kalp krizi

VOPAZZI kalbinizin kam pompalamasm etkileyebilir ve bir kalp krizi gecirme olasiligmi
artirabilir. Belirtiler ve semptomlar asagidakileri igerir:

- Diizensiz veya hizli kalp atim1

- Kalbinizin hizla ¢arpmasi

- Bayilma

- (Gogiis agris1 veya baskisi

- Kollarimiz, sirtiniz, boynunuz veya ¢enenizde agri

- Nefes darlig1

- Bacakta sislik

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim aliniz.

Kalp ritminde degisiklikler (OQT uzamasi)

VOPAZZI kalp ritmini etkileyebilir. Baz1 kisilerde Torsade de pointes olarak bilinen potansiyel
olarak ciddi bir kalp rahatsizlig1 haline gelebilir. Bu, ¢ok hizli kalp atimi ile sonuglanarak ani
biling kaybina neden olabilir.

Cok hizli veya ¢ok yavas atim gibi kalp atisitmzda olagandis1 degisiklikler fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz.

Inme

VOPAZZI inme gecirme olasiligimizi artirabilir. Inmenin belirtileri ve semptomlari
asagidakileri icerebilir:

- Viicudunuzun bir tarafinda uyusma veya gii¢siizlikk

- Konusma giicliigii

- Basagrisi

- Bas donmesi

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim aliniz.
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Kanama

VOPAZZI sindirim sistemi (mide, yemek borusu, bagirsagin son kismi veya kalin bagirsak
gibi) veya akcigerler, bobrekler, agiz, vajina ve beyinde siddetli kanamalara neden olabilir
ancak bu yaygin bir durum degildir. Semptomlar asagidakileri igerir:

- Diskida kan veya siyah diski

- lIdrarda kan

- Mide agrisi

- Kan oksiirme veya kusma

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim aliniz.

Perforasyon ve fistiil

VOPAZZI midenizde veya bagirsak duvarmizda bir yirtiga (perforasyon) veya sindirim

kanalimizin iki kismi arasinda anormal bir baglant1 gelismesine (bir fistiil) neden olabilir.

Belirtiler ve semptomlar asagidakileri icerebilir:

- Siddetli mide agris1

- Bulant1 ve/veya kusma

- Ates

- Mide, ince bagirsak veya kalin bagirsakta kanli veya kotii kokulu irin salinan bir deligin
gelismesi (perforasyon)

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim alimiz.

Karaciger problemleri

VOPAZZI karacigerinizde, karaciger fonksiyon bozuklugu ve 6liimciil olabilecek karaciger
yetmezIligi gibi ciddi rahatsizliklar olusturabilecek problemlere neden olabilir. Doktorunuz
VOPAZZI kullanimimiz sirasinda karaciger enzimlerinizi kontrol edecektir. Karacigerinizin
uygun sekilde ¢alismadigina dair belirtiler asagidakileri igerir:

- Derinizde veya gozlerinizin akinda sararma (sarilik)

- Koyu idrar

- Yorgunluk

- Bulant1

- Kusma

- Istah kayb

- Mide bélgenizin (karin) sag tarafinda agri

- Kolaylikla morarma

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim aliniz.

Kan pihtilan
Derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner embolizm
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VOPAZZI &zellikle bacaklarmizda olmak iizere damarlarmizda kan pihtilarinin olusumuna
neden olabilir (derin ven trombozu veya DVT) ki bu pihtilar ayrica akcigerlerinize gidebilir
(pulmoner embolizm). Belirtiler ve semptomlar asagidakileri igerebilir:

- Keskin gogiis agrisi

- Nefes darlig

- Hizli soluma

- Bacak agris1

- Kollarimiz ve elleriniz veya bacaklariniz ve ayaklarinizda sislik

Trombotik mikroanjiyopati (TMA)

VOPAZZI bobrekler ve beyinde kiigiik kan damarlarinda, kirmizi kan hiicrelerinde ve
pihtilagmada gorev alan hiicrelerde bir azalmanin eslik ettigi kan pihtilarina neden olabilir
(trombotik mikroanjiyopati, TMA). Belirtiler ve semptomlar asagidakileri igerebilir:

- Kolaylikla morarma

- Yiiksek kan basinci

- Ates

- Kafa kanigikligi

- Sersemlik

- Nobetler (krizler)

- Idrar ¢ikisinda azalma

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim alimiz.

Tiimor lizis sendromu

VOPAZZI, kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yikilmasina yol acarak bazi kisilerde dliimciil
olabilen tiimor lizis sendromuna neden olabilir. Semptomlar; diizensiz kalp atis1, nobetler
(krizler), biling bozuklugu, kas kramplar1 ya da spazmlar1 ya da idrar ¢ikisinda azalmay:
kapsayabilir. Bu semptomlardan herhangi birini gosterirseniz, derhal tibbi yardim aliniz.

Enfeksiyonlar

VOPAZZI alirken meydana gelen enfeksiyonlarmn ciddilesme olasilig1 vardir. Enfeksiyonlarin
semptomlar1 asagidakileri icerebilir:

- Ates

- Oksiiriik, yorgunluk ve gegmeyen viicut agrilar1 gibi grip benzeri semptomlar

- Nefes darlig1 ve/veya hirilti

- lIdrara gikarken agri

- Kesikler, ¢iiriikler veya kirmizi, 1lik, sis veya agrili yaralar

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim alniz.
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Akciger iltihab1

VOPAZZI nadiren bazi insanlarda 6liimciil olabilecek akciger enflamasyonuna (interstisyel
akciger hastalig1, pndmoni) neden olabilir. Semptomlar gegcmeyen Oksiiriik veya nefes darligini
icerir. VOPAZZI alirken akciger problemleri agisindan kontrol edileceksiniz.

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz derhal tibbi yardim aliniz.

Tiroid sorunlari

VOPAZZI, viicudunuz tarafindan iiretilen tiroid hormonu miktarini diisiirebilir. Bu kilo artis1
ve yorgunlukla sonuglanabilir. VOPAZZI alirken tiroid hormonu diizeyleri agisindan kontrol
edileceksiniz. Onemli kilo artis1 veya yorgunluk fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Bulanik veya bozulmus goriis

VOPAZZI, gbziiniiziin arka kisminin zarinda ayrilmaya veya yirtilmaya neden olabilir (retina
dekolmani veya yirtig1). Bu durum goriiste bulaniklagsma veya bozulma ile sonuglanabilir.
Gortistiniizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOPAZZI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler

- Yiksek tansiyon

- Ishal

- Hasta olmak veya hasta hissetmek (bulant1 veya kusma)
- Mide agrist

- Istah kayb

- Kilo kayb1

- Tat alma bozuklugu veya tat kayb1

- Agizda yara

- Bas agrisi

- Tumor agrisi

- Enerjisizlik, giicsliz veya yorgun hissetme

- Sag renginde degisiklikler

- Alisilmisin disinda sag kaybi1 veya incelmesi
- Deri pigmenti kaybi (renk kaybr)
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Derinin soyulabildigi deri dokiintiisii
Avuglarda veya ayak tabanlarinda kizariklik ve sislik

Bu etkilerden herhangi biri sorun haline gelirse doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

Kan veya idrar testlerinizde goriilebilecek ¢ok yaygin yan etkiler

Karaciger enzimlerinde artis

Kandaki albiimin diizeyinde diisiis

Idrarda protein

Kan trombosit (kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicreler) sayisinda diisiis
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiis

Yaygin yan etkiler

Hazimsizlik, karin sisligi, gaz

Burun kanamas1

Agir kurulugu veya agizda iilserler

Enfeksiyonlar

Anormal uyku hali

Uyuma giicligi

Gogiis agrisi, nefes darlig, bacak agrisi ve bacaklarda/ayaklarda sislik. Bunlar,
viicudunuzda bir kan pihtisinin (tromboembolizm) belirtileri olabilir. Piht1 parcalanirsa
akcigerlerinize gidebilir ve bu durum yagami tehdit edici veya hatta 6liimciil olabilir.
Kalbin, viicut geneline kan pompalamada daha az etkili hale gelmesi (kardiyak
disfonksiyon)

Diisiik nabiz

Agizda, bagirsagin son boliimiinde veya akcigerde kanama

Sersemlik hali

Bulanik gorme

Al basmalar1

Yiizde, ellerde, ayak bileklerinde, ayaklarda veya goz kapaklarinda sivinin neden oldugu
sislik

Ellerde, kollarda, bacaklarda veya ayaklarda karincalanma, giigsiizliik veya uyusukluk
Deri bozukluklar, kizariklik, kasinti, deri kurulugu

Tirnak bozukluklari

Deride yanma, igne batmasi, kaginma veya karincalanma hissi

Titremenin eslik ettigi sogukluk hissi

Asir terleme

S1ivi kaybi

Kas, eklem, tendon veya gogiis agrisi, kas spazmlari

Ses kisiklig1

Nefes darlig1

Oksiiriik

Oksiiriikle kan gelmesi
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Higkirma
Akcigerde ¢okme ve genellikle nefes darligina neden olacak sekilde havanin akciger ile
g0giis arasindaki bosluga sikismasi (pnomotoraks)

Kan veya idrar testlerinizde goriilebilecek yaygin yan etkiler

Tiroid bezinin gerektiginden az aktif olmasi

Anormal karaciger fonksiyonu

Bilirubin (karaciger tarafindan iiretilen bir madde) diizeyinde artis

Lipaz (sindirime katilan bir enzim) diizeyinde artis

Kreatinin (kaslarda iiretilen bir madde) diizeyinde artis

Diger farkli kimyasallarin / enzimlerin kandaki diizeylerinde degisiklikler. Doktorunuz, kan
testlerinin sonuclar1 konusunda sizi bilgilendirecektir.

Yaygin olmayan yan etkiler

Inme

Beyine giden kan miktarinda gegici azalma (gegici iskemik atak)

Kalbin bir kismina giden kanin kesilmesi veya kalp krizi (miyokart enfarktiisii)

Kalbin bir boliimiine giden kan akiginin kismi olarak kesilmesi (miyokardiyal iskemi)
Kirmizi kan hiicrelerinde ve pihtilasmada gorev alan hiicrelerde azalmanin eslik ettigi kan
pihtilar1 (trombotik mikroanjiyopati, TMA). Bunlar beyin ve bobrekler gibi organlara zarar
verebilir.

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda artig

Ani nefes darligi; ozellikle gogiiste keskin agri ve/veya hizli solunum eslik ettiginde
(pulmoner embolizm)

Sindirim sisteminde (mide, yemek borusu veya bagirsak gibi) veya bobreklerde, vajinada
ve beyinde siddetli kanama

Kalp ritminde bozulma (QT uzamasi)

Mide veya bagirsakta delik (perforasyon)

Bagirsak kisimlari arasinda anormal pasajlarin olusmast (fistiil)

Yogun veya diizensiz adetler

Tansiyonda ani ve keskin yiikselme (hipertansif kriz)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Karacigerin iltihaplanmasi, iyi islev gostermemesi veya hasarli olmasi

Derinin veya goz aklarmin sararmasi (sarilik)

Karin boslugu zarmin iltihaplanmasi (peritonit)

Burun akintisi

Kasintili ya da iltihapl olabilen dokiintiiler (diiz ya da kabarik lekeler veya kabarciklar)
Sik bagirsak hareketleri

Derinin giines 1s181na hassasiyetinde artis

Duyu veya histe azalma, 6zellikle deride.

Iyilesmeyen cilt yarasi (cilt iilseri)
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Seyrek yan etkiler

- Akciger iltihab1 (pndmoni)

- Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1) veya kan damari
duvariin zayiflamasi ve genislemesi

Bilinmiyor

- Kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yikilmasindan kaynaklanan timor lizis sendromu
- Karaciger yetmezligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastifiniz 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 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. VOPAZZI’nin saklanmasi
VOPAZZI'yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOPAZZI'yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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