KULLANMA TALIMATI

OROQUINE 250 mg/5 mL 1V infiizyonluk c¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 5 mL ¢6zelti 250 mg klorokin fosfat (155 mg klorokin baza esdeger) igerir.
e Yardimci madde: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin 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 diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OROQUINE nedir ve ne icin kullanihr?

2. OROQUINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OROQUINE nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. OROQUINE’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir

1. OROQUINE nedir ve ne icin kullanihr?

OROQUINE, gozle goriilebilir partikiil icermeyen berrak ¢ozeltidir.

OROQUINE, kutuda, her biri 5 mL Tip | amber renkli cam ampul (10 adet) iceren ambalajiyla
piyasaya sunulmustur.

OROQUINE, etkin madde olarak klorokin fosfat icerir.

Cocuklarda ve yetiskinlerde;

OROQUINE, antimalaryal bir ilagtir. P. vivax, P. malariae, P. ovale ve P. falciparum'un duyarl
suslar1 tarafindan olusturulan sitmanin baski altina alinarak tedavisi ve akut ndbetlerin 6nlenmesinde
kullanilir.

2. OROQUINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OROQUINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Klorokin fosfat veya diger 4-aminokinolinlere (OROQUINE c¢ozeltisinde aktif madde olan
Klorokin fosfat bunlardan biridir) karsi alerjiniz varsa,



Retina bozukluklar1 ve / veya gérme alani kisitlamalar teshisi konulduysa,

Kan olusumu bozukluklar1 teshisi konulduysa,

Glikoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi (kirmizi kan hiicrelerinin olasi tahribati ile nadir gériilen bir

durumdur) varsa,

Miyastenia gravisiniz (siddetli kas zayiflig1) varsa,

Emziriyorsaniz (sitma tedavisi haric),

Duyarli plasmodium suslarinin neden oldugu akut nébetlerin tedavisinde, doktor risk/yarar oranini
dikkatlice degerlendirerek ilac1 kullanmayi tercih edebilir.

OROQUINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e OROQUINE’in karacigerde biriktigi bilindiginden, bozulmus karaciger fonksiyonu olan
hastalarin daha az miktarda OROQUINE kullanmas1 gerekebilir.

e Bozulmus bébrek fonksiyon bozuklugu; OROQUINE kismen bdbrekler yoluyla atilir. Bu nedenle,
bobrek yetmezligi olan hastalarda daha az miktarda OROQUINE gerekebilir.

e Bobrek Yetmezligi; yetersiz deneyim nedeniyle, OROQUINE, bébrek yetmezligi (belli bir
laboratuvar degerinin (kreatinin klerensi) 10 mL / dakikanin altina diisiiriilmesi) olan hastalar i¢in
onerilmez.

e Sara hastaligimiz (epilepsi, biling kaybi ile kas spazmlar1) varsa igin diizenli tibbi gdzetim
gereklidir, ¢iinkii bu ilag ndbetleri uyarabilir.

e Metabolik bozukluklar; sedef hastaliginiz veya porfiri (kirmizi kan pigmentinin olusum
bozuklugu) varsa.

e Uzunssiireli veya yiiksek dozda klorokin tedavisi aldiysaniz, gozdeki damar ve sinirlerin en yogun
oldugu retina katmaninda ortaya ¢ikan geri dondiiriilemez retina hasarlar1 ve retinopati ad1 verilen
bir ag tabakasi bozuklugu goriilebilir ve géorme keskinligi, gorme alani anomalileri veya 151k
parlamalari, ¢izgi olusumu gibi belirtiler olusabilir, ayrica diz ve ayak bilegi reflekslerinin testi
dahil kas zayiflig1 goriilebilir.

e Daha 6nceden isitmeyle ilgili rahatsizliginiz varsa veya herhangi bir isitme bozuklugu durumu
olusursa klorokin derhal kesmeli ve doktorunuza bildirmelisiniz.

e Cocuklar klorokinin istenmeyen etkilerine daha duyarli oldugundan, ila¢ ¢ocuklarin
erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir.

e Kilorokin kan kirmizi hiicrelerinin yikimini arttiran ilaglarin etkisini arttirabileceginden, bu
durumlarda kan degerlerinin takibi gerekebilir.

e QT uzamasi
OROQUINE bazi hastalarda diizensiz kalp atisina yol acabilir: OROQUINE, dogumdan sonra uzun

bir QT araligimiz varsa veya ailenizde ortaya ¢ikarsa, dikkatli kullanilmalidir, QT uzamasi
gecirdiyseniz  (EKG’de goriilebilir, Kkalpteki elektriksel aktivitenin bir kaydi), gecmiste kalp
probleminiz varsa veya ge¢miste kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ge¢irdiyseniz, kaninizdaki elektrolit
dengesinde bir rahatsizlik varsa (6zellikle diisiik potasyum veya magnezyum seviyeleri).

Tedavi sirasinda c¢arpinti veya diizensiz bir kalp atis1 yasiyorsaniz, bunu derhal doktorunuza
bildirmelisiniz. Doz arttik¢a, kalp problemleri riski artabilir. Bu nedenle, 6nerilen doza uyulmalidir.
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Kardiyomiyopati (kalp kasi hastaligi)
Klorokin tedavisi alan hastalarda bazen 6liimciil olan kalp yetmezligine yol a¢an kardiyomiyopati
vakalari bildirilmisti. OROQUINE ile tedavi sirasinda kardiyomiyopati belirtileri ve semptomlari

ortaya ¢ikarsa, tedavi durdurulmalidir.

Hipoglisemi (kan sekeri diistikliigii)
OROQUINE kan sekeri diizeylerinde azalmaya neden olabilir. Liitfen diisiik kan sekerinin belirtileri
ve semptomlar1 hakkinda doktorunuza danisin. Kan sekeri seviyelerini kontrol etmek gerekebilir.

OROQUINE’i kullanmadan &nce liitfen doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OROQUINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OROQUINE kullanirken alkol almaktan kagiminiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

OROQUINE, gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanilmamalidir. Hekim tarafindan sitmanin
baskilanmasi veya tedavisi amaci ile saglanacak faydanin olasi zararlardan daha fazla olacagina karar
verilmesi haricinde, hamilelik sirasinda bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir.

OROQUINE ile tedaviye karar verilmesi halinde, tedavi sirasinda ve daha sonra ii¢ ay boyunca etkili
dogum kontrol korumasi gozlemlenmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OROQUINE’i emzirme doneminde kullanilmamalidir, ¢ilinkii bu konuda yeterli deneyim mevcut degil
ve OROQUINE’deki aktif bilesen olan klorokin fosfat anne siitiine gecer.

Arag¢ ve makine kullanim

OROQUINE’e bagli olarak bas agris1, bas donmesi, uyku hali, biling bulaniklig1, gérme bozuklugu
ve periferden baslayip ilerledik¢e merkeze dogru gelen, belli bolgedeki gérme alani kaybi gibi yan
etkiler yasiyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz. Bu yan etkiler, ila¢ amacina uygun sekilde
kullanildiginda da meydana gelebilir. Ilacin yan etkileri, tedavinin baslangicinda ve ilacin kullanimi
sirasinda alkol alim1 durumunda artar.

OROQUINE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
OROQUINE’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddelere karsi asir1 bir duyarliigiiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger;

Baska ilag aliyorsaniz/kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz/kullandiysaniz ~ veya
almayi/kullanmay1 planliyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bu durumdan haberdar etmelisiniz.

OROQUINE asagidaki ilaglarla ayn1 anda kullanildiginda, OROQUINE’in etkisi degisebilir:

- Antasitler (asir1 mide asidi i¢in ilag) ve kaolin (ishal i¢in ilag), OROQUINE emilimini azaltabilir,
bu nedenle antasitler ve kaolin uygulamas: ile OROQUINE uygulamas: arasinda en az 4 saat
gecmelidir,

- Fenilbutazon (gut ve romatizmaya kars1 aktif bilesen) eksfolyatif dermatit (cildin soyulmas ile cilt
iltihabi) olasiligini artirir,

Probenesid (gut'a kars1 aktif bilesen) duyarlilagsma olasiligini artirir,

- Kortikosteroid tiirevleri (antienflamatuar etkisi olan aktif maddeler) miyopatileri (kas hastaliklari)
ve kardiyomiyopatileri (kalp kas1 hastaliklar1) artirabilir,

- OROQUINE diger hepatotoksik ilaglar (karaciger igin toksik olan 6rnegin izoniazid (verem igin
kullanilan bir ilag), amiodaron (antiarimik ad1 verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde
kullanilan bir ilag), karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag), fenitoin (sara
tedavisinde kullanilir),  fenotiyazin (noroleptik) ve ketokonazol (mantardan kaynaklanan
enfeksiyonlarin tedavinde kullanilir) ve MAO inhibitorleri (viicutta belirli bir aktif maddeyi inhibe
eden ilaglar, 6rnegin tranilsipromin ve selegilin) ile kullanilmamaldir,

Simetidin (gastrit ve mide iilserlerine kars1 aktif bilesen) Klorokin atilimini azaltabilir,

- Meflokin (sitmaya kars1 aktif bilesen) ve bupropion (sigarayr birakma igin aktif bilesen) nobet
riskini artirabilir,

Metronidazol (parazit enfeksiyonlarina karsi kullanilan bir ilag) kullanim1 sonrasi kas gerginliginde
degisiklik olabilir,

- Penisillamin (bakterilere kars1 aktif bir bilesen) kanda ve / veya bobreklerde ve cilt reaksiyonlarinda
ciddi yan etki riskini artirabilir,

Pirimetamin ve siilfadoksin (sitmaya kars1 aktif maddeler) cilt hastaliklar1 riskini 6nemli dl¢iide
artirir.

OROQUINE, asagidaki ilaglarla ayni anda kullanilirsa, diger ilaclarin etkisi degisebilir;

- HDC asis1 ile kuduz asisi1 sirasinda azalmis antikor olusumu; kuduza karsi eszamanli asilama
kacinilmazsa, bu as1 kas i¢inden yapilmalidir. Rutin asilar (tetanos, difteri, kizamik, ¢ocuk felci,
tifo ve tiiberkiiloz) lizerinde olumsuz bir etki gézlenmemistir.

Uzun siireli digoksin kullaniminda digoksin plazma konsantrasyonunun artmasina bagh glikozit
zehirlenmesi (eslik eden uygulama uzun siire devam ederse, kardiyak ila¢ digoksin ile zehirlenme
riski),

- Folik asit antagonistlerinin (kansere kars1 aktif bir bilesen olan metotreksat) etkisini arttirmak,
Neostigmin ve piridostigmin bromiir (kas stimiilasyonu i¢in aktif maddeler) etkisinin azaltilmasi,
Siklosporinin plazma konsantrasyonunda artig (viicudun kendi savunmasini bastirmak i¢in aktif
bilesen),

- Ampisilin emiliminin azalmas1 (bakterilere kars1 aktif bir bilesen, ampisilin, -OROQUINE
uygulanmasindan en az 2 saat sonra uygulanmalidir),

Kandaki prazikuantel konsantrasyonunda azalma (parazitlerin sebep oldugu bagirsak ve mesane
(idrar torbasi) enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
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- Insiilin ve diger diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar: Klorokin, hipoglisemik (kan sekeri
diistikliigii) tedavinin etkilerini arttirabileceginden bu ilaglarin dozlarini azaltmak gerekebilir.

- Aritmojenik ilaglar: Klorokinin, aritmojenik kalp ritmini etkileyen ilaglar birlikte kullanildiginda
(antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, amiodaron, moksifloksasin, halofantrin
vb) ventrikiiler aritmi riskini arttirabilir.

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

3. OROQUINE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu ilact

her zaman doktorunuz tarafindan o6nerildigi gibi eksiksiz bir sekilde kullanmalisiniz. Doktorunuz
tarafindan aksi belirtilmedikge, 6nerilen doz:

Doktorunuz size siirekli infiizyon seklinde, OROQUINE verecektir (istisnai durumlarda da enjekte
edilebilir, Bkz. “Uygulama Yolu ve Metodu”). Kisiye 6zel dozlar, hastanin viicut agirligina gére
hesaplanir. Ilk olarak, viicut agirliginin kilogrami basina 16,1 mg Klorokin fosfat 4 saatin iizerinde
inflizyon seklinde verilir. Daha sonra 12 saatlik araliklarla viicut agirliginin kilogram basina 8 mg
Klorokin fosfat (5 mg Klorokin baz), viicut agirliginin kilogram bagina toplam 40 ila 50 mg Klorokin
fosfat (25 ila 30 mg Klorokin baz) verilir.

Bu doz uygulamas1 asagidaki genel bakisa karsilik gelir:

Viicut agirligi 1. inflizyon 2. ile 5. Infiizyona kadar her 12 saatte
(kg) bir
Std.
(Kg viicut agirligi bagina 16.1 mg (Kg viicut agirligi basina 8 mg
Klorokin fosfat) (mL) Klorokin fosfat ) (mL)
6 kg 2 mL 1 mL
12,5 kg 4 mL 2 mL
18,5 kg 6 mL 3 mL
25 kg 8 mL 4 mL
31 kg 10 mL 5 mL
37,5 kg 12 mL 6 mL
43,5 kg 14 mL 7 mL
49,5 kg 16 mL 8 mL
56 kg 18 mL 9 mL
62 kg 20 mL 10 mL
68,5 kg 22 mL 11 mL
74,5 kg 24 mL 12 mL
80,5 kg 26 mL 13 mL
87 kg 28 mL 14 mL
93 kg 30 mL 15 mL
99,5 kg 32 mL 16 mL
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Uyari:
Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda daha diisiik dozda OROQUINE
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

OROQUINE siirekli infiizyon (ilacin uzun siire bir damara akmasina izin verilmesi) veya istisnai
durumlarda yavas intravendz enjeksiyon seklinde uygulanabilir.100 mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi
veya 100 mL % 5 dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir. S6z konusu ¢ozeltiler ile seyreltiginde, 25 °C
altindaki oda sicakliginda 24 saat stabildir.

Kullanim Siiresi

Doktorunuz tedavinin siiresine karar verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve ¢ocuklarda dozaj tercihen viicut agirligina gore hesaplanir.

Yashlarda kullanima:

65 yas tizerinde ilag¢ kullanimu ile ilgili yeterli calisma bulunmamaktadir. Ancak ilacin biiyiik oranda
bobreklerden atildigi bilindiginden bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ilaca karsi toksik
reaksiyon riski fazladir. Yasl hastalarin bobrek fonksiyonlarinin azalmasindan dolay1 doz se¢iminde
dikkatli olunmali ve bobrek fonksiyonlar: izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

OROQUINE kismen bdbrekler yoluyla atilir. Bu nedenle, bobrek yetmezligi olan hastalarda daha az
miktarda OROQUINE gerekebilir. Yetersiz deneyim nedeniyle, OROQUINE, bébrek yetmezligi
(Belli bir laboratuvar degerinin (kreatinin klerensi) 10 mL / dakikanin altina disiiriilmesi) olan
hastalar i¢in 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi
OROQUINE’in karacigerde biriktigi bilindiginden, bozulmus karaciger fonksiyonu olan hastalarin
daha az miktarda OROQUINE kullanmas1 gerekebilir.

Eger OROQUINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
va da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OROQUINE kullandiysaniz

Asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

-Kalp sorunlar1 - diizensiz kalp atigina yol agabilir.

-Kullanilan ilag miktar1 ¢cok fazla ise, kalp, dolasim ve solunum {izerinde felg edici etkileri olabilir.
-Zehirlenmenin erken belirtileri bag agrisi, gorme bozukluklari ve diizensiz bir kalp atigidir, daha sonra
kramplar takip eder. Bu belirtiler ortaya ¢ikarsa, hastaya derhal tibbi yardim verilmeli ve bir hastaneye
gotiirtilmelidir. Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.
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OROQUINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OROQUINE kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OROQUINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OROQUINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, OROQUINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar (Gogiis bolgesinde sikisma ya da rahatsizlik hissi, nefes darligi,
kasint1, yutkunma zorlugu, karin agris1 gibi belirtileri olan tiim viicudu etkileyen bagisiklik sisteminin
akut reaksiyonlar1) dahil iirtiker (kurdesen) ve anjiyo6dem (i¢ organlarimizda sislik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OROQUINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yaygin
- Istahsizlik
Kornea opakligi, gorme bozukluklari, renk gérme bozuklugu (gecici)
- Gastrointestinal ve karin agris1 (gastrointestinal; agiz ile aniis arasinda uzun tubiiler yap1 ve bu yap1
ile iligkili bir¢ok organi i¢ine alan ve temel gorevi sindirim olan bir sistemdir.), ishal, bulanti, kusma
- Kilo kayb1

Yaygin olmayan
Korku reaksiyonlari

- Kafa karisikligi, bas donmesi, bas agrisi, diisiik kas tonusu, uyku bozukluklari, karincalanma veya
uyusma, uyusukluk, uyku hali

- Gegici gorme bozuklugu
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Kan basincinda diisiis, kalp fonksiyon 6lgtimiinde bir degisiklik (EKG'de T dalgas1 depresyonu)

Seyrek

- Agraniilositoz (bazi beyaz kan hiicrelerinde ciddi azalma), pansitopeni (tiim kan hiicrelerinde ciddi
azalma), trombositopeni (trombositlerde ciddi azalma)

- Porfiri alevlenmesi (kirmizi kan pigment olusumu bozuklugu), idrarda porfirin (dogal boya) atilimi
Psikozlar (zihinsel bozukluklar)

- Nobet, sinirle iligkili kas hastaliklar1

- Retinada hasar (geri dondiiriilemez), gérme alani kaybi,

- Titreme

- Isitme kaybi, kulak ¢inlamasi

- Uzun siireli yiiksek doz kullanimi ile 6liime yol acabilen kalp kas1 hastalig1 (kardiyomiyopati),

- Karaciger fonksiyon bozuklugu, karaciger enzim seviyelerinde artis
Sag¢ dokiilmesi, sedef hastaliginin alevlenmesi (sedef hastalig1), sagtaki pigment bozukluklari (sa¢in
solmasi veya grilesmesi),
Cildin 15182 duyarliligi, kasinti, ciltte pigment bozukluklart (1s18a maruz kalan cildin koyu renk
degisikligi) agiz mukozasinda renk kaybi, dokiintii
Stres altindaki kaslarin hizli yorgunlugu, kas giiclinde azalma, kas hastaliklar1

- Degisen laboratuvar degerleri

Cok seyrek

- Eozinofili (baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis), edinilmis methemoglobinemi (kirmizi kan
pigmentinde degisiklik)

- Ilaca bagh asir1 duyarlilik sendromu (ates, kabarma ile dokiintii, karin agrisi, ishal, oksiiriik ve
eozinofili (baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis), eozinofili (belirli beyaz kan hiicrelerinde artis) gibi
semptomlarla, ayrica bu hiicrelerin dokuda, 6zellikle akcigerlerde birikmesiyle bildirilir)

- Edinilmis lipidoz (fosfolipidoz) (b6brek fosfolipidozu dahil artan hiicre i¢i fosfolipid birikimi)

- EKG degisiklikleri (kardiyak fonksiyon 6l¢iimiindeki degisiklikler)

Stevens-Johnson sendromu (mukozal tutulumlu siddetli, atesli dokiintiiler), toksik epidermal
nekroliz (epidermisin biiyiik 6lgekli ayrilmasi ve mukoza zarinda hasar)

Bilinmiyor
Urtiker (kurdesen) ve anjiyoddem (deri alt1 doku ve mukoza zarinin, tercihen gdz kapaklarinin ve
dudaklarin bolgesinde, bogazin ve dilin iizerinde) dahil olmak iizere alerjik ve anafilaktik
reaksiyonlar (tiim viicudu etkileyen bagisiklik sisteminin akut reaksiyonlart)

- Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

- Anormal kalp ritmi, hayati tehdit eden diizensiz kalp ritmi (EKG'de goriilebilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz 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
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OROQUINE’in saklanmasi

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

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

OROQUINE ampulii agtiktan veya siirekli intravendz infiizyonu igin bir ¢dzelti hazirladiktan sonra,
derhal kullanimiz. 100 mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ve 100 mL % 5 dekstroz ¢ozeltisi ile
seyreltildiginde, 25 °C altindaki oda sicakliginda 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden énce OROQUINE'’i kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OROQUINE’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati 13/07/2023 tarihinde onaylanmistir.
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