KULLANMA TALIMATI

OXFET® 360 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alimr.
Etkin madde: Her bir film kapl tablet 360 mg deferasiroks igerir.

Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz 101, mikrokristalin seliiloz 102, povidon K30,
krospovidon XL 10, poloksamer 188, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil
metilseliiloz, titanyum dioksit, makrogol/peg, talk, FD&C mavi #2/indigo karmen aliiminyum lak

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacq
kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Zla¢ hakk:nda size ¢nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OXFET® nedir ve ne icin kullanzlur?

2. OXFET® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. OXFET® nasil kullanzlir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. OXFET®’in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

1. OXFET® nedir ve ne i¢in kullanilir?

OXFET®, koyu mavi renkli, bikonveks, oblong film kapli tablet seklindedir. Her bir film kapli
tablet 360 mg deferasiroks igerir.

OXFET®, 30 ve 90 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

OXFET® 6 yas ve iizeri cocuklarda ve eriskinlerde, kan nakillerine bagli kronik demir
yiiklenmesinin (transfiizyonel hemosideroz) tedavisinde kullanilir. Bu film kapli tablet, 2-5 yas
grubunda ise; suda dagilabilen tablet ve parenteral demir selatorlerinin kullanilabildigi
hastalarda tercih edilmemelidir.

OXFET® ayrica transfiizyona bagl olmayan talasemi semptomlar (alfa-talasemi intermedia,
beta- talasemi intermedia, hafif orta klinik bulgu veren birlikte gegisli talasemiler) olan 10 yas
ve tzerindeki hastalarda kronik demir yiiklenmesinin (karaciger demir konsantrasyonun >5
mg/g kuru agirlik (ka) veya serum ferritin diizeyinin > 800 mcg/L olmasi)
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tedavisinde endikedir. Karaciger demir konsantrasyonu <3 mg/g kuru agirlik veya serum
ferritin <300 mcg/L oldugunda tedavi sonlandirilir.

OXFET®, viicuttaki demir fazlasimi (asir1 demir yiikii diye de adlandirilir) gideren demir
baglayic bir ilagtir (demir selatorii). OXFET® demiri baglar ve biiyiik oranda disk1 yoluyla
viicuttan atilmasini saglar.

Talasemi, orak hiicre anemisi ve miyelodisplastik sendrom gibi bazi anemi (kansizlik) tipleri
bulunan hastalarda tekrar tekrar kan nakli gerekebilir. Bununla birlikte, kan naklinin
tekrarlanmasi1 asir1 demir birikimine sebep olabilmektedir. Bunun sebebi kanda demir
bulunmas: ve viicudumuzun kan nakliyle alinan asir1 demiri viicuttan atmak i¢in dogal bir yola
sahip olmamasidir.

Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar: (diizenli kan nakli almayan talasemi hastalari):

OXFET®, talasemi sendromlariyla iliskili demir yiiklenmesi olan ancak kan nakli almayan
hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki yetigkinlerde, adélesanlarda ve 10 yas ve iizeri
cocuklarda kullanilabilir. Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar1 olan hastalarda
baslica, diisiik kan hiicresi sayisina yanit olarak besinle alinan demirin emilimindeki artis
nedeniyle zaman i¢inde asir1 demir yiiklenmesi gelisebilir. Diizenli kan nakli almayan talasemik
hastalarda yiiksek demir diizeyleri genellikle yalnizca 10 yas ve tzeri hastalarda
gozlenmektedir.

Zaman igerisinde, demir fazlasi karaciger ve kalp gibi 6nemli organlara zarar verebilir.

Demir fazlasin1 atmak ve organlarin zarar gorme riskini azaltmak igin demir selatorii olarak
adlandirilan ilaglar kullanilir.

OXFET®in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden recete edildigi konusunda
sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. OXFET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OXFET®i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

« Deferasiroksa veya OXFET®’in igeriginde bulunan diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa. Bu durum sizin igin gegerliyse,
OXFET®i almadan once doktorunuza séyleyiniz. Eger alerjiniz olabilecegini
diistiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

« Orta derecede veya siddetli bobrek problemleriniz varsa.

OXFET®in asagidaki durumlarda kullanilmas1 ONERILMEZ

» Myelodisplastik sendromunuz (MDS) (kemik iliginden hatali kan hiicrelerinin
tretilmesi ile karakterize olan bir kan hastalig1) ilerlemis evredeyse veya ilerlemis
kanser hastaligimz varsa, OXFET® kullanim1 énerilmemektedir.

OXFET®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OXFET®i almadan 6nce doktorunuzla veya eczaciniz ile konusunuz.
Eger:

= Herhangi bir karaciger veya bobrek sorununuz varsa,

» Asirt demir birikimine bagli kalp ile ilgili sorununuz varsa,



« Idrar miktarinda dnemli derecede azalma gériirseniz (bobrek hastaligi belirtisi),

» Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak iizere sisme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri, ayrica bkz.
Boliim 4),

e Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: Dokiintii, kirmizi deri,
dudaklar, gozler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiytimiis lenf nodlar1 (siddetli deri reaksiyonu belirtileri, ayrica bkz.
Boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?),

« Dokiinti, ciltte kizariklik, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar olusmast,
derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri semptomlar, lenf diigiimlerinde biiyiime
(siddetli deri reaksiyonunun belirtileri, ayrica bkz. Boliim 4 Olas1 yan etkiler nelerdir?)
semptomlarindan birkagini birlikte yasiyorsaniz,

» Uyku hali, karnin sag ist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya sarilikta artis
ve idrar renginin koyulasmasi belirtilerinden bazilarini1 bir arada goriirseniz (karaciger
hastalig: belirtileri),

» Eger disinme, bilgileri hatirlama ya da problem ¢ozmede giigliik yasiyorsaniz,
uyaniklik ya da farkindalik diizeyiniz normalden diisiikse ya da enerji disiikligi ile
birlikte kendinizi ¢ok uykulu hissediyorsaniz (kaninizda yiikksek amonyak diizeylerinin
belirtileri; karaciger ya da bobrek problemleri ile iliskili olabilir; ayrica bkz. Bolim 4
Olas1 yan etkiler nelerdir?).

» Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

« Ozellikle yemek yedikten veya OXFET®’i kullandiktan sonra sik sik Karin agrisi
yasiyorsaniz,

» Siklikla mide yanmasi yasiyorsaniz,
» Kan testinizde diistik trombosit veya akyuvar sayimina sahipseniz,
» Bulanik gérme sikayetiniz varsa,
- Isitmede sorun yasiyorsaniz,
» Kusma veya ishal yasiyorsaniz.
Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

OXFET®in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
OXFET®i giinde bir kez, her giin yaklasik ayn1 saatte bir miktar su ile alimz.
OXFET®’i a¢ karnina veya hafif bir yemekle birlikte aliniz.

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalar icin, OXFET® ezilip tam dozun yogurt veya elma
sosu (elma piiresi) gibi yumusak yiyeceklerin {izerine serpilmesiyle alinabilir. Yiyecekler
hemen ve tamamen tiiketilmelidir. Gelecekte kullanmak iizere saklamayin.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan once doktorunuza danisiniz.



Acikca gerekli olmadik¢a, OXFET®in hamilelikte kullanimi o6nerilmemektedir.
OXFET®in insanlarda dogurganlik iizerine etkileri bilinmemektedir.

Halihazirda hamileligi 6nlemek igin dogum kontrol hapi veya dogum kontrol flasteri
kullaniyorsamiz, OXFET® hap ve flaster dogum kontrol yéntemlerinin etkililigini
azaltabilecegi i¢in ilave veya farkli bir dogum Kkontroli yo6ntemi (6rn., prezervatif)
kullanmalisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

OXFET® tedavisi siirerken bebeginizi emzirmeniz onerilmemektedir.
Arac ve makine kullanim

Eger OXFET® kullandiktan sonra sersemlik yasiyorsamiz kendinizi tekrar normal hissedene
kadar arag veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

OXFET®in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandi iseniz bunu
doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz:

« OXFET® ile giiniin ayn: saatinde alinmamasi gereken aliiminyum iceren antasidler
(mide yanmasini tedavi etmek amaciyla kullanilan ilaglar)

« Siklosporin (organ nakillerinde nakledilen dokunun reddini ve romatizmal eklem
iltihab1 (romatoid artrit) veya alerjik bir deri hastaligi olan atopik dermatit gibi diger
durumlart 6nlemek igin kullanilir)

« Simvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir)

» Bazi agn kesiciler ve iltihap giderici (antiinflamatuar) ilaglar (6r. aspirin, ibuprofen,
kortikosteroidler)

» Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir)
» Antikoagiilan ilaglar (kan pihtilasmasini 6nlemek ve tedavi etmek icin kullanilir)

« Hormonal kontraseptif ajanlar (dogum kontrol ilaglarr)

= Bepridil, ergotamin (kalp problemleri ve migren tedavisinde kullanilir)

« Repaglinid (diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilir)

» Rifampisin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir)

= Fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir)

» Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilir)

» Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

« Teofilin (astim gibi solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
» Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)
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« Tizanidin (kas gevsetici olarak kullanilir)
« Kolestiramin (kanda kolesterol seviyesini diisiirmek igin kullanilir)

« Busulfan (nakilden once orijinal kemik iliginin yok edilmesi igin tedavi amaciyla
kullaniimaktadir)
« Midazolam (anksiyeteyi ve/veya uyku sorununu gidermek igin kullanilir).

Doktorunuzun, bu ilaglarin bazilarinin kaninizdaki diizeyini test etmesi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXFET® nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

OXFET®i her zaman tam olarak doktorunuzun sédyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
bir konu olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e OXFET® dozu hastamin viicut agirhgma bagh olarak hesaplanir. Doktorunuz
ihtiyacimz olan dozu hesaplayacak ve size giinde kag tablet almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

» Tedavinin baslangicinda giinliik OXFET® film kapl: tablet dozu diizenli kan nakli alan
hastalar i¢in genellikle viicut agirliginin her kilogrami i¢in 14 mg’dir Bireysel tedavi
ihtiyaglarina dayali olarak doktorunuz tarafindan daha yiiksek veya diisiik bir baslangi¢
dozu &nerilebilir. Tedavinin baslangicinda giinliik OXFET® film kapli tablet dozu
diizenli kan nakli almayan hastalar i¢in genellikle viicut agirligimin her kilogrami igin 7
mg’dir.

» Bireysel tedavi ihtiyacina bagl olarak doktorunuz size daha diisiikk veya daha yiiksek
bir baslangi¢c dozu onerebilir.

» Tedaviye verdiginiz yanmita bagli olarak doktorunuz tedavi dozunuzu sonradan
yiikseltebilir veya azaltabilir.

»  Onerilen maksimum giinliik doz (bir giinde alinabilecek en yiiksek doz), diizenli kan
nakli alan hastalar igin viicut agirhigmin her kilogrami i¢in 28 mg, diizenli kan nakli
almayan yetiskin hastalar i¢in viicut agirliginin her kilogrami i¢in 14 mg, diizenli kan
nakli almayan ¢ocuklar ve ergenler igin ise viicut agirliginin her kilograma igin 7 mg’dur.

e OXFET™i her giin, giinde bir defa, giiniin aym saatinde kullanmiz (OXFET®’i hep ayn1
saatte almaniz, tabletleri ne zaman almaniz gerektigini hatirlamanizi kolaylastiracaktir).

e OXFET®i ag¢ karnina veya hafif bir yemek ile aliniz ve bir miktar su ile yutunuz.

e OXFET®i bir biitiin olarak yutamayan hastalar icin OXFET® film kapli tabletler
ezilebilir ve tam doz, yogurt ya da elma piiresi gibi yumusak kivamli ve az yagh (%
10’un altinda yag oranina sahip) bir yiyecek tizerine serpilerek alinabilir. Bu yiyecek
hemen ve tamamen tiiketilmelidir. Sonradan kullanmak icin bekletmeyiniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece OXFET®’i her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun siireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin
istenen etkiyi saglayip saglamadigint gérmek igin sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

OXFET®i ne kadar siire kullanmamz gerektigine iliskin sorularimiz varsa doktorunuza
daniginiz.



Deferasiroksun, “suda dagilabilen” tablet formu da bulunmaktadir. Eger suda dagilabilen
tabletlerden bu film kapli tabletlere gegis yapiyorsaniz, doz ayarlamasi yapmaniz gerekecektir.

OXFET® tedavinizin takibi:

Tedaviniz siiresince diizenli olarak kan ve idrar tahlilleri yapilacaktir. OXFET®’in ne derecede
iyi etki gosterdigini saptamak i¢in bu testlerle viicudunuzdaki demir miktar: (kandaki ferritin
diizeyi) izlenir. Testlerle ayrica bobrek fonksiyonlariniz (kandaki kreatinin diizeyi, idrarda
protein varligi) ve Kkaraciger fonksiyonlarimiz da (kandaki transaminaz) izlenir. Doktorunuz,
onemli bir bobrek hasarindan siiphelenirse, sizden bobrek biyopsisi yaptirmanizi isteyebilir.
Ek olarak Manyetik Rezonans Gorintiilleme ile karacigerinizdeki demir miktar1 da
olciilecektir. Doktorunuz sizin igin en uygun OXFET® dozunu belirlerken ve OXFET®
tedavinizin ne zaman kesilmesi gerektigine karar verirken bu testleri dikkate alacaktir.

Tedavi siiresince onlem olarak yilda bir kez gérme ve isitme testleriniz yapilacaktr.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

OXFET?®, diizenli kan transfiizyonlar: alan 6 yas ve iizeri cocuklarda ve ergenlerde ve diizenli
kan transfiizyonlar: almayan 10 yas ve iizeri ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Hasta
biiytidiikce doktor dozda ayarlama yapacaktir.

Bu film kapli tablet, 2-5 yas grubunda ise, suda dagilabilen tablet ve parenteral demir
selatorlerinin kullanilabildigi hastalarda tercih edilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

OXFET® yashlarda yetiskinler icin belirlenmis olanla ayn1 dozda kullanihr. Fakat, 65 ve iizeri
yastaki kisilerde genclerden daha fazla yan etki goriilebilir. Bu hastalar doktorlar: tarafindan
bir doz ayarlamasi gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

OXFET® tedavisi, serum kreatinin diizeyleri, yasina gore normalin iist smirindan daha yiiksek
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda kreatinin ve/veya kreatinin klirensinin
izlenmesi ilk ayda haftada bir, bundan sonra ayda bir olacak sekilde yapilmalidir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda tedavi baslangicinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Serum Kreatinin diizeyleri, biitin hastalarda her ay izlenmelidir; gerekirse giinliik dozlar, 7
mg/kg azaltilabilir.

Karaciger yetmezligi:

Orta siddette hepatik bozuklugu olan hastalarda baslangic dozu yaklasik % 50 oraninda
azaltilmali ve bunu takiben % 50 siniria kadar progresif bir sekilde arttirilmalidir. Siddetli
hepatik bozuklugu olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger fonksiyonu, biitiin hastalarda tedavi baslatiimadan once, tedavinin ilk ayinda 2
haftada bir ve bundan sonra ayda bir izlenmelidir.

Eger OXFET®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXFET® kullandiysanz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla OXFET® kullandiysaniz veya baskas1 yanlslikla
tabletlerinizi kullandiysa, derhal doktorunuza veya hastaneye basvurunuz. Doktora tablet
paketini gosteriniz. Acil tibbi tedavi gerekli olabilir. Karin agrisi, ishal, mide bulantisi ve kusma
gibi etkiler ve ciddi olabilen bobrek ya da karaciger problemleri yasayabilirsiniz.

OXFET®ten kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissamiz bir doktor veya eczac: ile
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Konusunuz.
OXFET®i kullanmayr unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ayni giin icerisinde aliniz.
Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.
OXFET® ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge OXFET® kullanmay1 birakmayiniz.

Eger kullanmaya son verirseniz, demir fazlasi viicudunuzdan atilamayacaktir (ayrica bkz.
Boliim 3 OXFET® nasil kullanihir?).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OXFET®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

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.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin ¢cogu hafif ile orta siddettedir ve genellikle tedaviden birkag¢ giin ila birkag hafta
sonra kaybolmaktadir.

Asagidakilerden biri olursa, OXFET®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Siddetli dokiintii veya solunum giicliigii ve sersemlik veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak iizere sisme sikayetiniz varsa (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

» Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: doékiintii, kirmizi deri,
dudaklar, gozler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiytimiis lenf nodlari (siddetli deri reaksiyonu belirtileri),

« Idrar miktarimizda énemli derecede azalma varsa (bobrek problemi belirtisi),

« Uyku hali, karnin sag st boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya deride ve
gozlerde sarilik artig1 ve idrar renginin koyulagsmasi belirtilerinden bazilarini bir arada
yastyorsaniz (karaciger problemi belirtileri),

» Eger disiinme, bilgileri hatirlama ya da problem ¢ézmede giigliik yasiyorsaniz,
uyaniklik ya da farkindahk diizeyiniz normalden diisiikse ya da enerji diistikligi ile
birlikte kendinizi ¢cok uykulu hissediyorsaniz (kaninizda yiiksek amonyak diizeylerinin

belirtileri; karaciger ya da bobrek problemleri ile iligkili olabilir ve beyin
fonksiyonlarimizda bir degisiklige neden olabilir),

« Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

« Ozellikle yemek yedikten veya ilaci kullandiktan sonra sik sik karm agrisi
yastyorsaniz,

» Siklikla mide yanmasi sikayeti yasiyorsaniz,
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» Kismi gorme kaybiniz varsa.
Siddetli iist karin agris1 sikayetiniz varsa (pankreatit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

« Bulanik veya puslu gérme
- Isitmede azalma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
siklikta goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin:

» Bobrek fonksiyon testlerinde bozukluk
Yaygin:

= Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik gibi gastrointestinal
bozukluklar

e Dokiinti

» Basagnsi

« Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk

» Kasinti

- Idrar testinde bozukluk (idrarda protein)
Yaygin olmayan:

» Sersemlik

» Ates

» Bogaz agris1

« Kol ve bacaklarda sisme, 6dem

= Deri renginde degisme

« Kaygi, endise (anksiyete)

« Uyku bozuklugu
» Yorgunluk

Bilinmiyor

« Kan pihtilasmasina Kkatilan hiicrelerin  sayisinda (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda (siddetli anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda (nétropeni)
veya tiim tiplerden kan hiicrelerinin sayisinda (pansitopeni) azalma

» Sag dokiilmesi
» Bobrek taglar



» Diisiik idrar ¢ikisi
« Mide ya da bagirsak duvarinda, agrili olabilen ve bulantiya yol agabilen delinme
« Siddetli tst karin agris1 (pankreatit)
» Kaninizda anormal asit diizeyi
Bunlar OXFET®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OXFET®’in Saklanmasi

OXFET®™’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Nemden korumak icin OXFET®’i orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Blister veya ambalaj:n dzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXFET®’i
kullanmay:niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXFET®’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintil1 ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Santa Farma fla¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16
34382 Sisli — ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

Uretim yeri: Santa Farma [la¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi — KOCAELI

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmustir.


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

