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KULLANMA TALIMATI
OFEV® 150 mg yumusak kapsiil

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Nintedanib. Her bir kapsiil, 150 mg nintedanib igerir. Bu miktar 180,6 mg
nintedanib esilata (etansulfonat) karsilik gelir.

o  Yardimci maddeler:
Kapsiil icerigi: Orta zincirli trigliseridler, kat1 yag (bitkisel kaynaklidir), soya lesitini (E322),
Kapsiil govdesi: Jelatin (domuz derisi kaynakli), gliserol (%85), titanyum dioksit (E171), kirmizi
demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)
Baski miirekkebi: sellak glaze (Coccus Lucca adli bocekten elde edilir), siyah demir oksit
(E172), propilen glikol (E1520)

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFEYV nedir ve ne icin kullanilir?

2. OFEYV kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFEYV nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OFEV’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OFEY nedir ve ne i¢in kullanmilir?

OFEV 150 mg, kahverengi, opak, oblong bi¢gimde, bir yiizeyinde siyah Boehringer Ingelheim
firma logosu ve “150 basili yumusak kapstildiir.

60 kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulur.
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OFEV Kkapsiiller, aktif madde olarak nintedanib igerir ve ve tirozin kinaz inhibitorleri ad1 verilen
ilag smifina dahildir. OFEV yetiskinlerde idiyopatik pulmoner fibrozisin (IPF), ilerleyici
(progresif) fenotipli diger kronik fibrozan interstisyel akciger hastaliklarinin (IAHler) ve
sistemik skleroza bagli interstisyel akciger hastaliginin (SSk-IAH) tedavisi icin kullanilir,

Idiyopatik pulmoner fibrozis (IPF)

IPF, akcigerlerinizdeki dokunun zamanla kalinlasip sertlestigi ve nedbelestigi bir durumdur.
Akciger dokusunun kalinlagmasi, sonugta, oksijenin akcigerlerden kan dolasimina taginma
yetenegini azaltir ve derin nefes almak zorlasir. OFEV, akciger dokusunun daha fazla
nedbelesmesini ve sertlesmesini azaltmaya yardime1 olur.

Progresif fenotipli diger kronik fibrozan interstisyel akciger hastaliklar1 (IAH’ler)

IPF disinda, akcigerlerinizdeki dokunun zamanla kalinlasip sertlestigi ve nedbelestigi (akciger
fibrozu) ve kotilesmeye devam ettigi (progresif fenotip) baska hastaliklar vardir. Bu
hastaliklara 6rnekler arasinda, asir1 duyarlilik pndmonisi, otoimmun IAH’ler (6rn. romatoid
artritle iliskili IAH), idiyopatik spesifik olmayan interstisyel pnémoni, siniflandirilamayan
idiyopatik interstisyel pnémoni ve diger IAH’ler bulunmaktadir. OFEV, akciger dokusunun
nedbelesmesinin ve sertlesmesinin ilerlemesini azaltmaya yardimci olur.

Sistemik skleroza bagli interstisyel akciger hastalig1 (SSk-IAH))

Skleroderma olarak da bilinen sistemik skleroz (SSk) viicudun pek ¢ok bdlgesindeki bag
dokusunu etkileyen nadir, kronik bir otoimmiin hastaliktir. SSk ciltte ve akciger gibi diger i¢
organlarda fibrozise (hastalikli alanlarin yara izini andiran bir goriiniim kazanmasi ve sertlesme)
yol acar. Fibrozisin akcigerleri etkiledigi duruma interstisyel akciger hastaligi (IAH) ad1 verilir
ve bu nedenle hastalik SSk-IAH olarak adlandirilir. Akcigerdeki fibrozis, oksijenin
akcigerlerden kan dolasimina taginma yetenegini azaltir ve nefes alma kapasitesi de diiger.
OFEV, akciger dokusunun nedbelesmesini ve sertlesmesini azaltmaya yardimci olur.

2. OFEV’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OFEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Hamileyseniz,

e Eger nintedanib, yer fistig1 veya soya ile bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (bkz.
Yukarida, “Yardimct maddeler *) kars1 alerjiniz varsa

OFEV’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz:

e Eger karaciger problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa,

e Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa veya daha 6nce olduysa ya da idrarinizda yiiksek
miktarda protein tespit edildiyse,

e Eger kanama problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa,

e Eger kan pithtilagmasini 6nlemek i¢in kan sulandirict ilaglar (varfarin, fenprokumon veya
heparin gibi) aliyorsaniz,

e Eger, pirfenidon aliyorsaniz. Bu durumda ishal, bulanti, kusma ve karaciger problemleri riski
artabilir.

e Kalp problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa (6rnegin, kalp krizi),

e Eger yakin zamanda ameliyat gegirdiyseniz. Nintedanib, yaralarmizin iyilesmesini
etkileyebilir. Bu nedenle, ameliyat olacaksaniz, OFEV tedavisi biiylik olasilikla bir siire i¢in
durdurulacaktir. Bu ilacla tedavinize yeniden ne zaman baglanacagina doktorunuz karar
verecektir.

e Yiiksek tansiyonunuz varsa
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e Eger akciger kan damarlarinizda anormal yiiksek kan basinci varsa (pulmoner hipertansiyon)
e Eger anevrizmaniz (bir kan damari duvarmin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da
gecmiste olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa.

Bu bilgilere dayanarak doktorunuz, 6rnegin karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek i¢in, bazi
kan testleri isteyebilir. Doktorunuz bu testlerin sonuglarini sizinle tartisarak OFEV kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.

Bu ilac1 kullanirken agagidakilerden biri olursa, derhal doktorunuza bildiriniz:

e Eger ishaliniz olursa. Ishalin erken asamada tedavi edilmesi nemlidir (bkz. Béliim 4).

e Eger bulant1 veya kusmaniz olursa

e Eger cildinizde veya gozlerinizin beyaz kisminda sararma (sarilik), koyu renkli veya
kahverengi renkli (cay rengi) idrar, mide bdlgenizin iist sag tarafinda (abdomen) agri,
normalden daha kolaylikla ortaya ¢ikan kanama veya morarma veya yorgunluk hissi gibi
aciklanamayan belirtiler yasarsaniz. Bu belirtiler ciddi karaciger probleminin belirtileri
olabilir.

e Eger midenizde siddetli agri, ates, listime, mide bulantisi, kusma veya karinda sertlik veya
siskinliginiz olursa. Cilinki bu belirtiler bagirsak duvarimizda bir delik oldugunu
(gastrointestinal ~ perforasyon) gosterebilir.  Gastrointestinal — perforasyon  riskini
arttirabilecegi icin eger; daha once peptik iilseriniz veya divertikiil (bagirsak duvarinizdan
cikinti olusturan kese) hastaliginiz olduysa veya es zamanli olarak nonsteroid anti
inflamatuvar ilag (agr ve sisliklerin tedavisinde kullanilan ilaglar) veya steroid ilag (iltihap
ve alerji tedavisinde kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz.

e Eger midenizde siddetli agr1 veya kramp, diskida kirmiz1 kan veya ishal varsa, bunlar yetersiz kan
akigindan kaynaklanan bagirsak iltihabinin belirtileri olabilir;

e Eger bir uzvunuzda agri, sislik, kizariklik, sicaklik olursa. Ciinkii bu belirtiler
toplardamarlarinizdan birinde bir kan pihtis1 oldugunu gdsteriyor olabilir.

e Eger gogsiiniizde, tipik olarak viicudunuzun sol tarafinda, baski hissi veya agri1 varsa, boyun,
¢cene omuz veya kolda agri, hizli kalp atisi, nefes darligi, bulanti, kusmaniz olursa. Cilinkii
bunlar, kalp krizi belirtileri olabilir.

e Eger biiyiik bir kanamaniz olursa.

e Eger berelenme, kanama, ates, yorgunluk ve kafa karigiklig1 yastyorsaniz. Bu, trombotik
mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen kan damarlarindaki hasarin bir belirtisi olabilir.

Cocuklar ve adolesanlar
OFEV, cocuklar ve 18 yasindan kii¢lik adolesanlar tarafindan kullanilmamalidir.

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

OFEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OFEV Kkapsiil, tercihen yiyeceklerle birlikte, suyla biitlin halinde yutulmalidir. Kapsiil,

cignenmemeli ve ezilmemelidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileliginiz siiresince bu ilaci almayiniz, ¢ilinkii heniiz dogmamis bebeginize zarar verebilir
ve bebekte dogum kusurlarina neden olabilir.

OFEV tedavisine baglamadan 6nce hamile olmadiginiz1 kesinlestirmek i¢in hamilelik testi
yaptirmalisiniz. Liitfen doktorunuzla konusunuz.

Hamilelikten korunma

° Hamile kalabilecek kadinlar, OFEV kullanmaya baslarken, OFEV kullanirken ve tedavi
kesildikten sonra en az 3 ay siiresince, hamileligi 6nlemek amaciyla yiiksek etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

e  Sizin i¢in en uygun yontemlere karar vermek i¢in konuyu doktorunuzla konusunuz.

o Kusma ve/veya ishal veya diger gastrointestinal rahatsizliklar, dogum kontrol ilaglar1 gibi
oral hormonal kontraseptiflerin emilimini etkileyebilir ve bunlarin etkinligi azaltabilir.

e Eger OFEV ile tedaviniz sirasinda hamile kalirsamiz veya hamile olabileceginizi
diistinliyorsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

OFEV ile tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OFEV kullanirken emzirmeyiniz, ¢ilinkii emen bebege zarar verme riski s6z konusu olabilir
Emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadanm once mutlaka doktorunuza daniginiz.
Arac¢ ve makine kullanimi

OFEV, ila¢ ve makine kullanma yeteneginizi az miktarda etkileyebilir. Kendinizi kotii
hissederseniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OFEV’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Kapsiiller soya lesitini igermektedir. Eger, yer fistig1 veya soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayiniz (bkz. B6lim 2).

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel liriinler ve regetesiz satilan ilaclar da dahil, son zamanlarda herhangi bir baska ilag
kullandiysaniz, halen kullanmaktaysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

OFEV, baz diger ilaglarla etkilesebilir. Asagidaki ilaglar, birlikte kullanildiginda, OFEV’in
etkin maddesi olan nintedanibin kan diizeylerini arttirabilen ve bdylece yan etki riskini
ylikseltebilen ilaclara 6rnektir (bkz. Boliim 4):

¢ mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag¢ (ketokonazol)

e Dbakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (eritromisin)

e bagisiklik sisteminizi etkileyen bir ilag (siklosporin)

Asagidaki ilaglar, birlikte kullanildiginda, nintedanibin kan diizeyini diisiirebilir ve bu nedenle

OFEV’in etkililiginin azalmasina yol agabilir:
e tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan bir antibiyotik (rifampisin)
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e nobetler icin kullanilan ilaglar (karbamazepin, fenitoin)
e depresyon tedavisi i¢in kullanilan bitkisel bir ilag (Sar1 kantaron otu)

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

3. OFEYV nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktor veya eczacinizin size sdyledigi gibi aliniz. Eger emin
degilseniz doktor veya eczacinizla kontrol ediniz.

OFEV tedavisi, OFEV kullanimimin onayli oldugu hastaliklarin yonetiminde deneyimli
doktorlar tarafindan baslatilmalidir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Onerilen doz, giinde iki kez 150 mg'lik birer kapsiildiir (giinliik toplam 300 mg).
OFEV 150 mg, gilinde 2 kapsiil olarak onerilir, 6nerilen dozdan daha fazlasini1 kullanmayiniz.

Eger giinde iki OFEV 150 mg kapstilliik 6nerilen dozu tolere edemezseniz (olasi yan etkiler i¢in
Boliim 4’e bakiniz), doktorunuz OFEV giinliik dozunuzu azaltabilir veya tedavinize gegici olarak
ara verebilir. Yan etki(ler) yeterince diizeldikten sonra, tedavinize tam veya azaltilmis dozla
tekrar baglamanizi isteyebilir. Doktorunuza danismadan kendi kendinize dozu azaltmayiniz veya
tedaviyi sonlandirmayiniz.

Doktorunuz, 6nerilen dozunuzu, giinde 2 kez 100 mg’a (giinde toplam 200 mg) azaltabilir. Bu
durumda doktorunuz, tedaviniz i¢in, OFEV 100 mg kapsiil regete edecektir. Eger giinliik
dozunuz giinde 200 mg’a azaltildi ise, glinde 2 adet OFEV 100 mg kapsiil seklindeki onerilen
dozdan daha fazlasini kullanmayiniz. Eger azaltilmis doz olan giinde iki kez 100 mg OFEV
tedavisini yan etkiler nedeniyle tolere edemez iseniz doktorunuz OFEV tedavisine son vermenizi
isteyecektir.

Karacigerle ilgili yapilacak kan testlerinde belirli bir diizeyin lizerinde yilikselme olmasi halinde
tedavinize ara verilebilir. Testler normale dondiikten sonra, giinde 200 mg azaltilmis OFEV
dozuyla tedavi tekrar baslatilabilir ve daha sonra tam doza ¢ikilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu

Giinliik dozunuzu, yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez ve giiniin yaklasik ayni saatlerinde aliniz
(6rnegin bir kapsiil sabah ve bir kapsiil aksam). Ilacin bu sekilde alinmasi, nintedanibin belirli
bir miktarmin kan dolasiminizda siirekli bulunmasini saglar. Kapsiilii biitiin olarak suyla
yutunuz ve ¢ignemeyiniz. Kapsiilleri yemekle beraber, yani yemek sirasinda veya yemekten
hemen 6nce veya hemen sonra aliniz. Kapsiilii agmayiniz ya da ezmeyiniz (bkz. Boliim 5).

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaninm:
OFEV, 0-18 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslt hastalarda nintedanibin etkililigi ve giivenliliginde genel olarak bir farklilik

gozlenmemistir. Baglangi¢c dozunda yasa gore bir ayarlama yapilmasi1 gerekli degildir. 75

yasinda veya daha yasl hastalarda, istenmeyen etkiler agisindan doz azaltilmasi ihtiyaci daha
5
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fazla olabilir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢c dozunun ayarlanmasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (<30 ml/dk kreatinin klerensi)
calisilmamistir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarda onerilen OFEV dozu yaklasik 12 saatlik aralarla
giinde iki kez 100 mg’dir. Yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde tedaviye ara verilmesi veya
tamamen kesilmesi diisiiniilmelidir. Orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda bu
ilacin etkililik ve giivenliligi aragtirilmadigindan, bu hastalarin OFEV ile tedavisi onerilmez.

Eger OFEVin etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFEV kullandiysamz:
OFEV'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OFEV’i kullanmay1 unutursaniz:

Onceki dozunuzu almay1 unuttuysaniz, iki kapsiilii birlikte yutmayiniz, unuttugunuz dozu
atlaymiz. OFEV’in bir sonraki 150 mg dozunu, planlandigi gibi, doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan belirtilen bir sonraki zamaninda aliniz.

Onerilen maksimum giinliik doz olan 300 mg asilmamalidur.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OFEY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan OFEV almay1 kesmeyiniz. Doktorunuz sizin i¢in regete ettigi siirece
bu ilac1 her giin almaniz 6nemlidir.

[lacin kullanimi ile ilgili bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.
OFEV tedavisi sliresince asagidaki yan etkileri yasarsamiz 0Ozel dikkat gostermeniz
gerekmektedir:

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

Alerji ve asir1 duyarlilik yan etkileri gozlenmemistir. Bununla birlikte, deri dokiintiisii, yiizde,
dilde sisme, nefes almakta giicliik gibi belirtileriniz olursa derhal doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

Ishal (¢ok yaygin, 10 hastada 1'den fazlasmi etkileyebilir):
Ishal, dehidratasyona, yani, viicudunuzda s1vi ve énemli tuzlarm (sodyum veya potasyum gibi
elektrolitler) kaybina yol acabilir. Ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz bolca s1v1 i¢iniz ve

6
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derhal doktorunuzla iletisime ge¢iniz. Miimkiin olan en ¢abuk sekilde, uygun ishal tedavisine
(6rnegin loperamid) baglayimiz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu ilagla tedavi sirasinda asagidaki diger yan etkiler gézlenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Idiyopatik pulmoner fibrozis (IPF)

Cok yaygin
e Mide bulantist
e Viicut alt bolgesinde (karin) agri
e Karaciger enzim testlerinde anormal sonuglar

Yaygin

e Kusma
Istah kaybi
Kilo kaybi1
Kanama
Dokiintii
Bas agris1

Yaygin olmayan
e Pankreatit (pankreas bezinin iltithaplanmasi)
e Kalin bagirsakta iltihaplanma
e (Ciddi karaciger problemleri

e Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopeni)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Sarilik (ytiksek bilirubin diizeylerine bagli olarak derinin ve gézlerin sararmasi)
Kasinti

Kalp krizi

Sac¢ dokiilmesi (alopesi)

Idrarinizda yiiksek protein miktar1 (proteiniiri)

Bilinmiyor:
e Bobrek yetmezligi
e Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve genislemesi
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Ilerlevici fenotipli diger kronik fibrozan interstisyel akciger hastaliklari (IAHler)

Cok yaygin

Mide bulantisi

Kusma

Istah kaybi

Viicut alt bolgesinde (karin) agri

Karaciger enzim testlerinde anormal sonuglar

Yaygin

e Kilo kayb1
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Kanama
Ciddi karaciger problemleri
Dokiintii
Bas agris1

Yaygin olmayan
e Pankreatit (pankreas bezinin iltihaplanmasi)
e Kalin bagirsakta iltihaplanma
Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopeni)
Sarilik (ytiksek bilirubin diizeylerine bagli olarak derinin ve gézlerin sararmasi)
Kasinti
Kalp krizi
Sac¢ dokiilmesi (alopesi)
Idrarmizda yiiksek protein miktar1 (proteiniiri)

Bilinmiyor:
e Bobrek yetmezligi
e Kan damar duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve geniglemesi

Sistemik skleroza bagh interstisyel akciger hastahg (SSk-IAH)

Cok yaygin
e  Mide bulantisi
e Kusma

e Viicut alt bolgesinde (karin) agri
e Karaciger enzim testlerinde anormal sonuglar

Yaygin
e Kanama
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Istah kaybi
Kilo kayb1
Bas agris1

Yaygin olmayan
e Kalin bagirsak iltihab1
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Ciddi karaciger problemleri

Bobrek yetmezligi

Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopeni)
Dokiinti

Kasint1

Bilinmiyor
e Kalp krizi
e Pankreatit
e  Sanlik (yiiksek bilirubin diizeylerine bagl olarak derinin ve gdzlerin sararmast)
e Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1) veya kan damari
duvarinin zayiflamasi ve genislemesi
Sa¢ dokiilmesi (alopesi)
e Idrarinizda yiiksek protein miktari (proteiniiri)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattiniz 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. OFEV’in saklanmasi
OFEV’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra bu ilaci kullanmayniz. Son kullanma tarihi
o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Eger kapsiilleri i¢eren blisterin agildigini veya bir kapsiiliin kirik oldugunu fark ederseniz bu ilaci
kullanmay1niz.

Kapsiil igerigi ile temas ettiyseniz, ellerinizi hemen bol su ile yikaymiz (bkz. Boliim 3).

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sk.
Nidakule Levent Apt. No:7/9/15
Sisli / Istanbul

Tel: (0212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101
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Uretim Yeri:

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Almanya

Bu kullanma talimati ..../..../... tarihinde onaylanmigstir.

1(
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