KULLANMA TALIMATI

OPSYNVI 10 mg/40 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Her tilm kapl tablet 10 mg masitentan ve 40 mg tadalafil igerir.

. Yardimci maddeler: Hidroksipropil selilloz (E463), laktoz monohidrat (sigir kaynakli),
diisitk substitiiye hidroksipropil selilloz (E463a), magnezyum stearat (E572),
mikrokristalize seliiloz (E4601), polisorbat 80 (E433), povidon K30, sodyum lauril siilfat,
sodyum nisasta glikolat Tip A, hidroksipropil metilseliiloz (E464), laktoz monohidrat, talk
(E553Db), titanyum dioksit (E171), triasetin (E1518)

v Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OPSYNVI nedir ve ne icin kullanilir?

OPSYNVI i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OPSYNVI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OPSYNVI ’nin saklanmast

SR BN N

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. OPSYNVI nedir ve ne icin kullanihr?

e OPSYNVI, bir endotelin reseptdr antagonisti olan masitentan ve bir PDE5 inhibitdrii olan
tadalafil etkin maddelerini igerir. Her bir film kapli tablet 10 mg masitentan ve 40 mg tadalafil
igerir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Q"gf“'W@@Nm5%ﬁ8§§%ﬁﬁ‘ﬁﬁﬁ@%ﬂ“”W@"Mﬁ@éﬂarafn?ﬁ@e‘TP@H@“&'&&‘I@%#MYXM%%M%@’%%'ifﬁcbélyaza
yakin, oval bicimli film kapli tabletler olarak mevcuttur. ;
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e OPSYNVI, Alu/Alu blister i¢ ambalajda 30 film kapli tablet igeren karton kutuda tedarik
edilmektedir.

e OPSYNVI yetiskinlerde pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) ad1 verilen bir durumun
belirli tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilir. PAH, kani akcigerlere tasiyan kan
damarlarindaki yiiksek kan basincidir. OPSYNVI, doktorunuzun regete ettigi sekilde tek
basina ya da PAH tedavisine yonelik diger ilaclarla birlikte kullanilabilir.

e  OPSYNVI igerisindeki iki etkin madde akcigerlerinize giden kan damarlarin1 genisletmek
icin birlikte ¢alisir, bu da kalbinizin bu damarlardan kan pompalamasini kolaylastirir. Bu,
akcigerlerinizdeki yliksek kan basincini diigiiriir ve kalbinizin daha iyi kan pompalamasini
saglar.

e  OPSYNVI hastaligimzin kétiilesme olasiligini azaltabilir.
2. OPSYNVI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OPSYNVI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Masitentan veya tadalafile ya da OPSYNVIi’nin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz).

e Hamileyseniz veya giivenilir bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanmadiginiz
i¢cin hamile kalirsaniz (‘hamilelik’ boliimiine bakiniz).

e Bebek emziriyorsaniz (‘emzirme’ boliimiine bakiniz).

e Herhangi bir sekilde (agizdan, dil alt1, deri yamasi veya soluma yoluyla) nitrat igeren herhangi
bir ilag¢ aliyorsaniz; emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.

e Bir veya her iki gozde ani gérme azalmasi veya kaybina neden olan, Arteritik Olmayan
Anterior iskemik Optik Noropati (NAION) adi verilen bir tiir gz hastaligimiz olduysa.

e Riociguat gibi “guanilat siklaz uyaricilar1” olarak adlandirilan herhangi bir ilag¢ aliyorsaniz;
emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.

e Bobrek problemleriniz varsa. OPSYNVI bobrek problemleri olan hastalarda kan basimcinda
daha fazla azalmaya ve hemoglobin diizeyinde azalmaya yol agabilir.

e Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa veya karaciger enzimlerinizin seviyeleri c¢ok
yiiksekse.

e Tansiyonununuz c¢ok diistikse (<90/50 mm Hg).

e Son 90 giin icerisinde kalp krizi gegirdiyseniz.

OPSYNVI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Pulmoner veno-okliizif hastaligimiz (PVOD, akciger damarlariin tikanmasi) varsa.

Kalp hastaliginiz veya kalp krizi ge¢misiniz varsa.

e Aort stenozu (aort kalp kapagmindaralmasijraduaiertlembir durumunuz varsa.

Belge Do@ru%ma Kodu; 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
L nme geecmis§iniz varsa.

&R

e Diistlik tansiyonunuz (diisiik kan basinci) veya kontrolsiiz yiiksek tansiyonunuz (ytiksek k:
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basinci) varsa.

e Karaciger problemleriniz varsa.

e Kulak ¢inlamasi, bag donmesi veya isitme kaybi gibi isitme problemleriniz varsa.

e Bobrek problemleriniz veya diyalize girme durumunuz varsa.

e Orak hiicreli anemi (kirmizi kan hiicrelerinin anormalligi), multipl miyelom (kemik iligi
kanseri) veya loseminiz (kan hiicrelerinin kanseri) varsa.

e Peniste anatomik deformasyon (6rnegin, acilanma, agrili ereksiyon bozukluguna yol agabilen
penis govdesinde egrilik) gelismesi riskiniz varsa veya “priapizm” adi verilen uzamig ereksiyon
riskini artirabilecek durumunuz (6rnegin, orak hiicre anemi, multiple myelom veya losemi)
varsa.

e Arteritik olmayan anterior iskemik optik néropati (NAION) veya retinitis pigmentosa (nadir
goriilen bir genetik g6z hastalig1) gibi bir goz bozuklugu gelismesi riskiniz varsa.

e OPSYNVI gebe bir kadina uygulandiginda fetiise zarar verebilecegi i¢in gebeyseniz veya
gebe kalmay1 planliyorsaniz.

e OPSYNVI'nin anne siitine gecip gegmedigi bilinmedigi i¢in emziriyorsamz veya
emzirmeyi planliyorsaniz.

e OPSYNVI laktoz icerdigi i¢in, asagidaki nadir kalitsal hastaliklardan biri varsa:

= Galaktozun sindirilememesine bagli olarak gelisen rahatsizlik (galaktoz intoleranst);
= Laktozun sindirilememesine bagli olarak gelisen rahatsizlik (Lapp laktaz eksikligi);
= (Glikoz-galaktoz emilim bozuklugu.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Doktorunuz tarafindan istendigi sekilde kan testi vaptirmamz gerekecektir:

Masitentan alan bazi hastalarda anormal karaciger fonksiyon degerleri (karaciger enzimlerinde
artis) bulunmus ve bazi hastalarda anemi (kirmizi kan hiicrelerinde azalma) gelismistir. Bu
bulgular hissedebileceginiz veya kendiniz gozlemleyebileceginiz  belirtilere neden
olmayabilecegi icin, doktorunuz karaciger fonksiyonlarimizdaki ve hemoglobin diizeyinizdeki
degisiklikleri degerlendirmek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.

Karaciger Fonksiyonu icin kan testi:
e OPSYNVI baslatilmadan &nce
e Tedavinin ilk yi1linda her ay veya gerekirse daha sik yapilacaktir.

Sizde anormal karaciger fonksiyonu gelisirse, doktorunuz OPSYNVI ile tedaviyi durdurmaya
karar verebilir.

Karaciger fonksiyonu i¢in kan testi sonuglarimiz normale dondiigiinde, doktorunuz OPSYNVT ile

tedaviye yeniden baslamaya karar verebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Anemi i¢in kan testi:

e OPSYNVI baslatiimadan &nce;

e tedavi baslangicindan bir ay sonra ve sonrasinda doktorunuz tarafindan kararlastirildigi
sekilde yapilacaktir.

Sizde anemi gelisirse, doktorunuz nedeni arastirmak i¢in bagka testler yapmaya karar verebilir.

Hem karaciger fonksiyonu hem anemi i¢in diizenli kan testleriniz tedavinizin 6nemli bir
parcasidir.

OPSYNVi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OPSYNVI, yiyeceklerle birlikte veya tek basina almabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

OPSYNVI anne karnindaki bebege zarar verebilir. OPSYNVI kullandiginiz siirece ve tedavinizi
biraktiktan sonra en az 1 ay boyunca hamile kalmamalisiniz. Hamile kalma olasili§iniz varsa
OPSYNVI kullanirken giivenilir bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanmaniz
gerekir.

Hamile kalabilecek kadinlarin OPSYNVI kullanmaya baslamadan once gebelik testi
yaptirmalar1 gerekir. Doktorunuz, gebeligin erken saptanmasin1 saglamak icin tedaviniz

sirasinda her ay gebelik testi yaptirmanizi 6nerebilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

OPSYNVI'nin anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. OPSYNVI kullanirken
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

OPSYNVI’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir
arastirma yapilmamistir. Tedavi sirasinda kendinizi iyi hissetmezseniz, arag veya makine

P . . elge, gilvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Elgblrlullglgg%%l %A%%Mﬁéﬁ“ﬁy yZW56Z1AX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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OPSYNVI’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

OPSYNVI laktoz (seker) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

OPSYNVI her bir tablet basina 1,5 mg sodyum laurilsiilfat igerir. Sodyum laurilsiilfat (batma
veya yanma hissi gibi) lokal cilt reaksiyonlarina veya ayni alana uygulandiginda diger {iriinlerin
olusturdugu cilt reaksiyonlarinda artisa neden olabilir.

Bu ilag her bir tablet basina 30,40 mg sodyum nisasta glikolat igerir. Bu, erigkin i¢in Onerilen
giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %1,52’sine esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
OPSYNVI’yi asagidakilerle birlikte KULLANMAYINIZ:

o Akcigerlerdeki yiiksek kan basinci igin bir bagka ilag olan riociguat,
e Herhangi bir nitrat formu

OPSYNVI’yi asagida belirtilenleri de igeren baska ilaglarla birlikte alirsaniz, OPSYNVI’n veya
diger ilaglarin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz:

e Rifampisin, klaritromisin, siprofloksasin, eritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan
antibiyotikler),

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (ndbet tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Ritonavir, sakinavir (HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir),

e Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir),

e Ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, mikonazol, vorikonazol (mantar enfeksiyonlarina karsi
kullanilan ilaglar),

e Amiodaron (kalp atisin1 kontrol etmek i¢in kullanilir),

e Siklosporin (nakil sonrasi organ reddini 6nlemek i¢in kullanilir),

e Bosentan (pulmoner arteriyel hipertansiyon i¢in diger bir tedavi),

e Teofilin (akciger hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag),

e Doksazosin gibi alfa blokerler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Diltiazem, verapamil (spesifik kalp problemlerinde yiiksek kan basincini tedavi etmek icin
kullanilir),

e Sertlesme bozuklugu i¢in tadalafil gibi tabletler,

e Greyfurt suyu.

e Alkol.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. OPSYNVI nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
OPSYNVI yalnizca pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde deneyimli bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza danmgmiz. Doktorunuz onay vermedigi siirece OPSYNVI kullanmay1 birakmayimniz.
OPSYNVI igin 6nerilen doz giinde bir kez alman 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri su ile biitiin olarak yutun. Tabletleri kirmayn, ezmeyin veya ¢ignemeyin. OPSYNVI
tok karnina ya da a¢ karnina alinabilir. Tabletleri her giin ayn1 saatte almaya ¢aligin.

Degisik yas gruplar::

Cocuklar_da kullanim:

OPSYNVI'nin 18 yas altindaki c¢ocuklar ve adolesanlarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. OPSYNVI, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
75 yas iizeri klinik deneyim smirlidir ve bu nedenle OPSYNVI bu yas grubunda dikkatli
kullanilmalidar.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara OPSYNVI uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarm OPSYNVI tedavisi sirasinda hipotansiyon ve
anemi yagsama riski daha yiiksek olabilir.

Karaciger yetmezligi:
Orta dereceli veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara OPSYNVI uygulanmasi

Onerilmemektedir.

OPSYNVI tedavisi baslatilmadan once karaciger enzim testleri yapilmalidir. Daha sonra,
tedavinin ilk yilinda aylik test yapilmasi 6nerilmektedir.

Bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.
Eger OPSYNVI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPSYNVI kullandiysamz:

OPSYNVI'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OPSYNVI’yi kullanmay1 unutursamz:

Bir OPSYNVI dozunu almayr unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi alin. Aksi takdirde,
unutulan dozu almayin ve bir sonraki dozu normal zamaninda alin. Unutulan bir dozu telafi etmek
icin ayn1 giin 2 doz almayn.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OPSYNVi ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz onay vermedigi siirece OPSYNVI kullanmay1 birakmayniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OPSYNVI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OPSYNVI kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksivon
Ates, deri dokiintiisii, kurdesen, kasinti, sislik, nefes darligi, hiriltili solunum, burun akintisi,

kagintil, sulu gozler
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OPSYNVI’ye karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Gogiis Agris
OPSYNVI aldiktan sonra gogiis agrist hissederseniz, nitrogliserin  veya nitratlar:

KULLANMAYIN. Bunun yerine derhal tibbi yardim alin.

Ani Isitme veya Gérme Kaybi
OPSYNVI gibi ilaglar kullanan baz1 hastalar ani bir isitme azalmasi veya kayb1 veya bir veya her

iki gézde ani gérme kayb1 yasamistir. Bunlardan herhangi birini yasarsaniz derhal tibbi yardim
alin.

Priapizm
Penisin uzun siiren (4 saatten uzun) ve hemen tedavi edilmezse kalic1 penis dokusu hasar1 ve

erektil disfonksiyona neden olabilecek agrili ereksiyonu.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Karaciger problemleri: Deri ve gozlerinizin sararmasi (sarilik), sag iist karin bolgesinde
agr1 veya sislik, ates, mide bulantis1 veya kusma, olagandisi koyu renkli idrar, olagandisi
yorgunluk

- Gegici hafiza kaybi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagida, goriilme sikligina gore tiim yan etkiler listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 goériilebilir.

Bilinmiyor: : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Anemi (alyuvar sayisinda azalma): Yorgunluk, enerji kaybi, diizensiz kalp atiglari, soluk
ten, nefes darligi, halsizlik

o Bas agrisi

. Bronsit (hava yollar1 inflamasyonu): Oksiiriik, balgam iiretimi, yorgunluk, nefes
darligy, hafif ates ve titreme, gogiiste rahatsizlik

o Nazofarenjit (bogaz ve geniz yolu tikanikligr)

. Odem (kollarda, ellerde, bacaklarda, ayaklarda ve ayak bileklerinde, yiiz veya hava
yollarinda olagandisi sislik)

. Sirt agrisi

e  Ishal

o Kas agris1, spazmlar veya kas sertligi;

. Kollar veya bacaklarda agri

o Mide bulantisi

° Yiiziin kizarmast
) Hazimsizlik
Yaygin:

. Angina (gogis agris1): Omuz, kol, sirt, bogaz, cene veya dislerde rahatsizlik, nefes darligi,
o - Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@ruIamgQg}al.szgva&ﬁG‘égrﬁxpmg3NRYnUyZWSGZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

. Grip (influenza) -
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. Hipotansiyon (diisiik tansiyon): Bas donmesi, bayilma, sersemlik, bulanik gérme, mide
bulantisi, kusma, bitkinlik (yatarken veya otururken ayaga kalkildiginda ortaya ¢ikabilir)

. Idrar yolu enfeksiyonu (bobrekler, iireterler, mesane ve iiretra dahil olmak {izere idrar
sistemi enfeksiyonu): Idrar yaparken agr1 veya yanma hissi, sik idrara ¢ikma, idrarda kan,
pelviste agr, giiclii kokulu idrar, bulanik idrar

. Kabizlik
o Bogaz agrisi (farenjit)
o Dokiintii

o Yorgunluk

Yaygin olmayan:
o Mide rahatsizlig1 veya eksimesi
. Mide agris1

o Goz agrist

Seyrek:

o Karaciger problemleri: Deri ve gozlerin sararmasi (sarilik), sag iist karin bolgesinde agri
veya sislik, ates, mide bulantis1 veya kusma, olagandist koyu renkli idrar, olagandisi
yorgunluk

Bilinmiyor:

° Alerjik reaksiyon: Ates, deri dokiintiisli, kurdesen, kasinti, sislik, nefes darligi,
hiriltili solunum, burun akintisi, kasintili, sulu gozler

. Priapizm: Penisin uzun siiren (4 saatten uzun) ve hemen tedavi edilmezse kalic1 penis
dokusu hasar1 ve erektil disfonksiyona neden olabilecek agrili ereksiyonu

° Ani isitme azalmasi veya kaybi

o Bir veya her iki gézde ani gérme azalmasi veya kayb1
. Gegici hafiza kaybi (gecici global amnezi)

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 “Ilag 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. OPSYNVi’nin saklanmasi

OPSYNVI'yi cocuklarin géremeyegegiy evigemayecegiyenterde ve ambalajinda saklaymniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPSYNVI yi kullanmayniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OPSYNVI’yi kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:
Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Penn Pharmaceutical Services Limited — Gwent / Birlesik Krallik

Bu kullanma talimat..... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56Q3NRYnUyZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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