KULLANMA TALIMATI

VOTRYXE 125 mcg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 125 mcg levotiroksin sodyum igerir.
o  Yardimcit maddeler. Mannitol 200 SD, misir nisastasi, kroskarmelloz sodyum, sigir jelatini
(tip B), sodyum bikarbonat, magnezyum stearat

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
kullandiginizi soyleyiniz.

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOTRYXE nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOTRYXEYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOTRYXE nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOTRYXEnin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. VOTRYXE nedir ve ne i¢in kullanilir?

Kirik beyaz, yuvarlak, her iki yiizii diiz, bir yiizde ¢entik ve “125” baskis1 bulunan tabletler, esit
dozlara boliinebilir. Tabletler 125 mcg levotiroksin sodyum igerir, 50 ve 100 tabletlik blister
ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

VOTRY XE’nin igeriginde bulunan levotiroksin etken maddesi, tiroid bezinin hastaliklarinda
ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan sentetik bir tiroid hormonudur. Etkisi tiroid
tarafindan salgilanan dogal hormonlar ile aynidir.

VOTRY XE;

- Normal tiroid fonksiyonu olan hastalarda iyi huylu guatri tedavi etmek igin,

- Cerrahi sonrasinda guatrin niiksetmesini 6nlemek i¢in,

- Tiroid bezi yeteri kadar ¢alismadiginda, dogal tiroid hormonlarinin islevini yerine getirmek
icin ve

- Tiroid kanseri olan hastalarda tiimdriin biiytimesini baskilamak i¢in kullanilir.
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VOTRYXE 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram ve 100 mikrogram dozlar1 ayrica
hormonlarin asir1 diizeyde iiretimi antitiroid ilaglarla tedavi edildiginde, tiroid hormon
diizeylerini dengelemek amaciyla da kullanilir.

2. VOTRYXE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VOTRYXE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Tlacin icerisindeki etkin maddeye veya yardimci maddelere karsi alerjiniz varsa (asiri
duyarlilik)

- Tedavi edilmemis bobrek iistii bezi (adrenal bez), hipofiz bezi islev bozuklugu veya tiroid
hormonlarinin asir1 iiretimi (tirotoksikoz) durumunda

- Akut kalp hastaliginda (kalp krizi veya kalp iltihabr).

Gebelikte VOTRYXE ile birlikte antitiroid ilaglar kullanilmaz (Hamilelik ve Emzirme

boliimlerine bakiniz).

VOTRYXE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki kalp hastaliklarindan herhangi birine sahipseniz VOTRYXE’yi kullanmadan

once doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz:

- Kalbin kan damarlarinda yetersiz diizeyde kan akis1 (anjina pektoris),

- Kalp yetmezligi,

- Hizh ve diizensiz kalp ritmi,

- Yiksek kan basinci,

- Arterlerde yag kalintilar1 (arteriyoskleroz) varsa, tedaviniz esnasinda dikkatli olmaniz ve
doktorunuz tarafindan izlenmeniz gerekir.

VOTRY XE kullanmadan dnce veya bir tiroid siipresyon (baskilama) testi yaptirmadan 6nce bu
rahatsizliklar tibbi kontrol altina alinmalidir. VOTRYXE kullanirken tiroid hormonlari
yakindan takip edilmelidir. Bu rahatsizliklarin sizde olup olmadigindan emin degilseniz veya
bu rahatsizliklar oldugu halde herhangi bir tedavi gormiiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz 6ncelikle sizde herhangi bir adrenal bezi, hipofiz bezi islev bozuklugu veya kontrol
altina alinmamis asir1 diizeyde hormon iiretimi (tiroid otonomisi) ile seyreden tiroid bezi islev
bozuklugu olup olmadigin arastiracaktir. Clinkii, VOTRY XE kullanmadan 6nce veya bir tiroid
stipresyon (baskilama) testi yaptirmadan 6nce bu rahatsizliklar tibbi kontrol altina alinmalidir.

Cok diisiik dogum agirlikli erken yeni doganlarda levotiroksin tedavisi baslatildiginda kan
basincinda hizli diisiis (dolasim ¢Okiisii) ortaya cikabileceginden kan basinci diizenli olarak
izlenecektir.

[lacimiz1 levotiroksin iceren baska bir iiriinle degistirmeniz gerekirse tiroid hormon diizey
dengesizligi olusabilir. Ilactmzi degistirme hususunda herhangi bir sorunuz var ise
doktorunuzla konusunuz. Gegis doneminde yakin takip (klinik ve biyolojik) gereklidir.
Herhangi bir yan etki fark ederseniz, dozunuzun artirilarak veya azaltilarak ayarlanmasi
gerekeceginden doktorunuza bagvurunuz.
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Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, doktorunuza daniginiz:

-  Menopoz veya menopoz sonrast donemdeyseniz, kemik erimesi (osteoporoz) riski
nedeniyle doktorunuzun tiroid fonksiyonlarinizi diizenli olarak kontrol etmesi gerekebilir.

- Orlistat (obezite tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedaviye baslamadan, tedaviyi
degistirmeden veya tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz tarafindan yakindan takip
edilmeniz ve kullandiginiz VOTRY XE dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Eger bir tiir psikolojik hastaliginiz var ise (psikotik bozukluk belirtileri ile karsilastiniz ise;
ice kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk, gergcekte var olmayan seyleri
varmig gibi algilama durumu, var olmayan bir seyi gorme, duyma, koku veya tadini alma
gibi durumlar) doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmeniz ve kullandiginiz
VOTRY XE dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Tiroid hormonlari, kilo vermek amaciyla kullanmaya uygun degildir. Tiroid hormon
diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglar1 sizi zayiflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan ilacin dozunu
artirdiginiz takdirde, ciddi veya yasami tehdit eden yan etkiler goriilebilir. Ciddi veya yasami
tehdit eden yan etkiler olusabileceginden, yiiksek dozda tiroid hormonlarini, kilo kayb1 i¢in
kullanilan belirli ilaglar ile ©rn; amfepramon, katin, fenilpropanolamin ile birlikte
kullanmaymiz.

Tiroid hormon diizeylerinizin izlenmesi i¢in laboratuvar testleri yaptiracaksaniz, biyotin (H
vitamini, B7 vitamini veya B8 vitamini olarak da bilinir) almakta oldugunuzu veya yakin
zamanda almis oldugunuzu doktorunuza ve/veya laboratuvar personeline bildirmelisiniz.
Biyotin, laboratuvar testlerinizin sonuglarini etkileyebilir. Teste bagli olarak, biyotin nedeniyle
hatal yiiksek veya hatali diisiik sonuglar ¢ikabilir. Doktorunuz, laboratuvar testlerini yapmadan
once biyotin almayr birakmanizi isteyebilir. Ayrica multivitaminler veya sag, cilt ve tirnak
takviyeleri gibi alabileceginiz diger triinlerin de biyotin igerebilecegini bilmelisiniz. Bu,
laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Bu tiir {riinler1 kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuzu ve/veya laboratuvar personelini bilgilendiriniz (“Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” béliimiindeki bilgilere dikkat ediniz).

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VOTRYXE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Eger soyali besinler tiiketiyorsamiz ve 6zellikle de yediginiz miktarda degisiklik yaptiysaniz
doktorunuza bildirin. Soyal1 besinler, bagirsaklarda VOTRY XE emilimini azaltabileceginden,
ilacin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOTRYXE tedavisine gebelik doneminde devam edilmelidir. Gebelik doneminde dozun
artirilmasi gerekebilir. Gebe kadinlarin her ii¢ aylik donemde tiroid hormon degerlerini (TSH)
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Olctiirmeleri gerekmektedir. Tiroid hormon seviyelerindeki artts VOTRY XE dozunda ki artig
ile diizeltilmelidir. Dogumdan hemen sonra gebelik dncesinde kullanilan VOTRY XE dozuna
geri doniilmelidir. Gebelik sonrast 6-8. haftada doktorunuz tarafindan tiroid hormon (TSH)
diizeyinize bakilmalidir. Gebelik doneminde ve sonraki donemde bu konuyu doktorunuz ile
konusunuz.

flac1 6nerilen dozlarda kullandiginiz takdirde, mevcut deneyimlerden elde edinilen bilgilere
gore anne karnindaki bebege (fetiis) veya yeni dogan iizerinde zararli etkilerinin olugmasi
beklenmemektedir. Buna ragmen gebelik esnasinda alinan yiiksek doz VOTRY XE’nin, anne
karnindaki bebege (fetiis) veya yeni dogan {lizerinde olumsuz bir etkisi olabilecegi goz oniinde
bulundurulmalidir.

Tiroid hormonlariin asir1 liretimini tedavi etmek amaciyla kullanilan antitiroid bir ilag ile
VOTRYXE gebelikte beraber kullanilmaz. Beraber kullanimlarinda antitiroid ilaglarin
dozunun yiiksek olmasi gerekir; yiiksek dozlardaki antitiroid ilacin plasentaya gectigi ve
bebegin tiroid hormon yapimini azalttig1 bilinmektedir. Bu iiriinleri beraber kullaniyorsaniz,
doktorunuz gebelik doneminde VOTRYXE kullanimina ara vermenizi sdyleyecektir. Bu
konuyu doktorunuz ile konusmaniz gerekmektedir.

Bazi tiroid hastaliklarinda tan1 koyabilmek amaciyla yapilan testlerde kullanilan radyoaktif
maddeler gebelerde kullanilmamalidir, bu nedenle bu testler gebelikte yapilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde, doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda VOTRY XE kullanimima devam
edilmelidir. Ilag anne siitiine gegse de, bu oran cocugunuzu etkileyecek diizeyde degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi

[lacin araba ve makine kullanimi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma yoktur.
Bununla birlikte, levotiroksin dogal tiroid hormonu gibi oldugundan, VOTRY XE’nin araba ve
makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi olacag: diisiiniilmemektedir.

VOTRYXE’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag her bir tablet basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; VOTRY XE diger
ilaclar ile etkilesebilir:

- Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini diisiiriicii ilaglar):
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VOTRYXE antidiyabetik ilaglarin etkisini azaltabileceginden, ozellikle VOTRYXE
tedavisine baslamadan once kan sekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. VOTRYXE
kullanirken, antidiyabetik ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kumarin tiirevieri (kamin pthtilasmasini énlemek icin kullanilan ilaglar):

VOTRY XE bu tiir ilaglarin etkisini artirabileceginden 6zellikle yash kisilerde olmak iizere
kanama riskini arttirabilir. VOTRY XE tedavisi baglangicinda ve siiresince kan pihtilagsma
degerlerinize baktirmaniz gerekebilir. VOTRYXE kullanirken, kullandiginiz kumarin
ilacinin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmak zorundaysaniz, dnerilen zaman araliklarina

uymalisiniz:

Safra asitlerini baglayan ve yiiksek kolesterolii diisliren ilaglar (6rn. kolestiramin veya
kolestipol):

Bu tiir ilaclar levotiroksin sodyumun bagirsaklardan alimimi bloke edebileceginden,
VOTRY XE bu ilaglardan 4-5 saat 6nce alinmalidir.

Levotiroksin iceren ilaclarin antiasit (asitlere bagli hazimsizligi rahatlatmak icin),
aliminyum, magnezyum, simetikon, kalsiyum karbonat, kayekselat, orlistat, demir ve
siikralfat (mide veya bagirsak ilserleri i¢in) etkin maddelerini igeren ilaglar ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan (bu tiir ilaglar VOTRY XE’nin etkisini azaltabilirler);
iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

Orlistat (obezite tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedaviye baglamadan, tedaviyi
degistirmeden veya tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz tarafindan yakindan takip
edilmeniz ve kullandiginiz VOTRYXE dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Orlistat ve
levotiroksinin en az 2 saat ara ile kullanilmasi gerekmektedir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
VOTRYXE’nin etkisini azaltabilir:

Propiltiourasil (antitiroid ilact),

Glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar),

Beta blokorler (kan basincini diisiiriicii ilaglar; ayni zamanda kalp hastaliklarinin
tedavisinde de kullanilir),

Sertralin (antidepresif ilac),

Klorokin veya proguanil (sitmay1 dnlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilir),

Barbitiiratlar (sakinlestiriciler, uyku haplar1), karbamazepin (antiepileptik ilactir, davranig
bozukluklarin1 kontrol etmek ve bazi agr tiplerini hafifletmek i¢in de kullanilir) veya St.
John’s Wort (bitkisel bir tibbi iiriindiir) gibi birtakim karaciger enzimlerini aktive eden
ilaglar,

Menopoz doneminde veya menopozdan sonra hormonlarin yerine koyma tedavisi i¢in veya
gebelikten korunmak icin kullanilan 8strojen igeren ilaglar,

Sevelamer (fosfat baglayan ilactir, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisinde
kullanilir),

Tirozin-kinaz inhibitorleri (kanser ilaglar1 ve antiinflamatuvar ilaglar).
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- Mide tarafindan {iretilen asit miktarin1 azaltmak i¢in kullanilan proton pompasi inhibitorleri
(omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol ve lansoprazol gibi) levotiroksinin
bagirsaktan emilimini azaltabilir ve boylece daha az etkili hale getirebilir. Proton pompasi
inhibitorleri ile tedavi goriirken levotiroksin aliyorsaniz, doktorunuz tiroid fonksiyonunuzu
izlemelidir. Doktorunuzun VOTRY XE dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
VOTRY XE’nin etkisini artirabilir:

- Salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve atesi diisirmek i¢in kullanilan ilaglar),

- Dikumarol (kanin pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan ilag),

- 250 mg gibi yiiksek dozlarda furosemid (ditiretik ilag),

- Klofibrat (kan lipid distiriicii ilag),

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar
VOTRY XE’nin etkisini degistirebilir:

- Ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaz inhibitorii, HIV enfeksiyon ajani)

- Fenitoin (anti-epileptik ilag)

Tiroid hormon seviyelerinizi diizenli kontrol ettirmeniz gerekmektedir. VOTRY XE dozunuzun
yeniden diizenlenmesi gerekebilir.

Amiodaron kullantyorsaniz doktorunuza bildirin; bu ilag tiroid bezinizin islevini ve aktivitesini
etkileyebilir.

Tan1 amaciyla iyot iceren kontrast maddeli bir test veya tarama yaptiracaksaniz, doktorunuza
VOTRYXE kullandigimiz1 bildirin; tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilecek bir enjeksiyon
yapilabilir.

Eger biyotin aliyorsaniz veya yakin zamanda almigsaniz, tiroid hormonu seviyelerinizin
izlenmesi i¢in laboratuvar testlerine gireceginiz zaman doktorunuza ve/veya laboratuvar
personeline bildirmelisiniz. Biyotin, laboratuvar testlerinizin sonuglarini etkileyebilir (bkz.
“VOTRY XE'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimii).

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

3. VOTRYXE nasil kullamlir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

VOTRY XE’yi her zaman doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda kullaniniz. Emin olamadiginiz
zaman, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz, muayeneler ve laboratuvar testleri sonucuna goére sizin i¢in en uygun dozu
belirleyecektir. Genellikle diisiik bir dozda tedaviye baslanir ve tam doza ulasilana kadar, 2 ila
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4 haftada bir doz artirilir. Tedavinin ilk haftalarinda doz ayarlamasini yapmak icin bir takim
laboratuvar testleri yaptirmaniz gerekir.

VOTRY XE Kullaninm Onerilen Giinliik Doz

Tiroid fonksiyonu  normal olan 75-200 mikrogram
hastalarda iyi huylu guatri tedavisinde

Cerrahi sonrasinda guatrin niiksetmesini | 75-200 mikrogram
onlemesinde

Tiroid bezi yeteri kadar ¢alismadiginda,
dogal tiroid hormonlarmin yerine

gecerek iglevin slirmesini saglama Eriskinler Cocuklar
e Dbaglangi¢ dozu 25-50 mikrogram 12,5-50 mikrogram
e idame dozu 100-200 mikrogram 100-150 mikrogram/ m?

viicut alani

Tiroid kanseri olan hastalarda tiimor | 150-300 mikrogram
bliylimesini baskilama

Asirt hormon fiiretimi antitiroid ilaglar | 50-100 mikrogram
ile tedavi edildiginde, tiroid hormon
diizeylerini dengelemede

Tedavi Siiresi

Tedavinin siiresi, VOTRY XE’yi kullandiginiz duruma gore degisir. Bu nedenle ne kadar siire
kullanmaniz gerektigini doktorunuza danisiniz. Genellikle hastalarin tedavisi yasam boyu
devam eder.

e Uygulama yolu ve metodu:
VOTRYXE, agiz yoluyla kullanilan bir ilagtir. Sabahlar1 (kahvaltidan en az yarim saat 6nce)
ac karnina, tercihen bir miktar siv1 ile (6rn. yarim bardak su) alinir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Eger bebeginiz dogustan hipotiroid ise, hizli replasman 6nemli oldugu i¢in doktorunuz daha
yiiksek doz baslamaniz1 isteyebilir. Ongériilen baslangig dozu ilk 3 ay i¢in kg viicut agirlig
basina 10 ile 15 mikrogramdir. Daha sonra, doktorunuz dozu ¢ocugunuza gore ayarlayacaktir.
Bebeklere doz, giiniin ilk 6giiniinden en az yarim saat once tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen Once ezilir, biraz su ile karistirilir ve bir miktar siv1 ile verilir. Karisim her
zaman hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidr.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda tiroid hormonlariyla tedaviye baslanirken 6zel dikkat gosterilmeli, tedaviye
diisiik dozda baglanmalidir (6rn. 12,5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlari takip edilerek, uzun
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araliklarla ve daha sik tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yavasca artirilmalidir (6rn. 2
haftada bir doz artig1 12,5 mikrogram/giin olacak sekilde).

Bununla birlikte ideal dozun altinda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak diizeltemeyecegi
unutulmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Olagan doz araligi yukaridaki tabloda verilmistir. Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z
konusuysa, VOTRY XE’nin daha diisiik dozu kisiye 6zgiin olarak yeterli olabilir;

- Yasl bir hastaysaniz,

- Kalp hastalig1 sorunlariniz varsa,

- Ciddi diizeyde veya uzun siiredir tiroid fonksiyonlariniz az ¢aligiyorsa,

- Zayifsaniz veya guatriniz biiyiikse.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOTRY XE kullandiysamz:

Nabizda hizlanma, endise, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler goriilebilir. Sinir
sistemi etkileyen bir bozuklugu olan hastalarda istisnai olarak sara hastalig1 (epilepsi), nobet
gecirme gibi durumlar olusabilir. Psikolojik hastalik agisindan (6rn; psikotik bozukluk) riskiniz
var ise i¢e kapanma, diisiince bozukluklari, davranista bozukluk, halusinasyonlar ile kendini
gosteren bir tiir psikolojik hastalik belirtileri (6rn; akut psikoz) ile karsilasabilirsiniz. Bu
belirtilerin goriilmesi durumunda, derhal doktorunuza basvurun.

VOTRYXE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VOTRY XE kullanmay1 unutursamz;
Unuttugunuz tableti de g6z onilinde bulundurarak iki doz igmeyin; ertesi giin normal giinliik
dozunuzla devam edin.

VOTRY XE’nin kullanimina iligskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza bagvurun.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

VOTRY XE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger VOTRY XE kullanim endikasyonu olan hipotiroid kalic1 iyilesmeden dnce tedavi kesilirse,
hipotiroidizm bulgular1 ortaya ¢ikabilir. Eger kalici iyilesme sebebiyle tedavi sonlandirilirsa
herhangi bir yan etki gozlenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VOTRY XE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, VOTRYXE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Dokiintd, iirtiker, yiizde veya bogazda sisme (anjiyoddem; yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya
bogazda solunum veya yutma giicliigiine neden olabilecek sisme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
VOTRYXE’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

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 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

VOTRYXE kisinin tolerans smirini gegerse veya asirt doz alinirsa, Ozellikle tedavinin
baslangicinda ilacin dozu birdenbire asir1 diizeyde artirilmissa, sikligr bilinmeyen su belirtiler
goriilebilir.

Bilinmiyor:

- Tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm),
- Adet bozukluklari,

- Bas agnis,

- Kafa i¢i basing artis1 (psodotimér serebri),
- Titreme,

- Huzursuzluk,

- Uyku bozuklugu,

- Kalp ritim bozukluklari,

- Kalpte bir ¢esit atim bozuklugu,
- Carpmti,

- Kalp atiminin hizlanmasi,

- Kalp sikigsmast,

- GOogtls agrist,

- Ishal,

- Kusma,

- Agsiri terleme (hiperhidroz),

- Kas zayiflig,

- Kas kramplari,

- Sicak basmasi,

- Ates,

- Kilo kaybu.
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Bu yan etkilerden herhangi biri goriiliirse, doktorunuza basvurun. Doktorunuz, birkag
giinliigline tedavinize ara verebilir veya yan etkiler ortadan kaybolana dek ilacin dozunu
azaltabilir.

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 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. VOTRYXE’nin saklanmasi
VOTRYXE i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VOTRYXE yi kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOTRY XE’yi kullanmayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

SABA Tlag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24
E-posta: saba@sabailac.com.tr

Uretim Yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG
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Bu kullanma talimati 22/07/2026 tarihinde onaylanmistir.
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