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KULLANMA TALIMATI
OXFET® 360 mg FILM KAPLI TABLET
Ag1z yoluyla alinir.
Etkin madde: Her bir film kapli tablet 360 mg deferasiroks igerir.

Yardimci 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 iiggen 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimiz1 sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda

OXFET® nedir ve ne i¢in kullanilir?

OXFET® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXFET® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OXFET®'in saklanmasi

orwdPE

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. OXFET® NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

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

OXFET®, 30 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir..
Kan nakline bagl asir1 demir yiiklemesi (diizenli kan nakli alan hastalar):

OXFET® kan naklinin sebep oldugu asir1 demir yiiklemesinin tedavisinde kullanilir.
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Yetiskinlerin, genglerin ve 2 yas ve lizerindeki ¢cocuklarin tedavisinde kullanilabilir.

OXFET?®, viicuttaki demir fazlasini (asir1 demir yiikii diye de adlandirilir) gideren demir
baglayici bir ilagtir (demir selatrii). OXFET® demiri baglar ve biiyiik oranda disk1 yoluyla
viicuttan atilmasini saglar.

Talasemi, orak hiicre anemisi (kansizlig1) ve myelodisplastik sendrom gibi bazi anemi
(kansizlik) tipleri bulunan hastalarda tekrar tekrar kan nakli gerekebilir. Bununla birlikte, kan
naklinin tekrarlanmasi asir1 demir birikimine sebep olabilmektedir. Bunun sebebi kanda demir
bulunmasi ve viicudumuzun kan nakliyle alinan asir1 demiri viicuttan atmak i¢in dogal bir
yola sahip olmamasidir.

Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar1 (diizenli kan nakli almayan talasemi
hastalar1):

Cesitli anemi hastalarinda tekrarlayan kan transfiizyonlar1 gerekli olabilir (6rnegin Talasemi,
orak hiicre hastaligi veya miyelodisplastik sendromlar (MDS)). Bununla birlikte, tekrarlanan
kan transfiizyon asir1 demir birikmesine neden olabilir. Bunun nedeni, kanin ve viicudunuzun
demir iceriyor olmasidir. Kan naklinde asiri demir almanin dogal bir yolu yoktur. Hastalarda
transfiizyona bagli olmayan talasemi sendromlari, demir asir1 yiikii de zamanla gelisebilir.
Diisiik kan hiicresi sayilarina yanit olarak diyet demirinin emiliminin artmasi nedeniyle.
Zamanla asir1 demir, karaciger ve kalp gibi 6nemli organlara zarar verebilir. Demir selatorleri
ad1 verilen ilaglar, fazla miktarda demir ¢ikarin ve organ hasarina yol agma riskini azaltir.
OXFET®, 6 yas ve iizeri beta Talasemi hastalarinda sik kan transfiizyonlarindan kaynaklanan
kronik demir agir1 yiikiiniin tedavisinde kullanilir.

OXFET® deferoksamin tedavisi kontrendike (kullanilmasi sakincali, tavsiye edilmeyen)
oldugunda kronik asir1 demir yiikiinii tedavi etmek icin, diger anemi tiirlerinde veya 2 ila 5
yas arasindaki beta talasemi majorlii cocuk hastalarda nadir kan yiiziinden asir1 demir
yiiklenmesinde kullanilir.

OXFET® ayrica, deferoksamin tedavisinin kontrendike veya yetersiz oldugu 10 yas ve iizeri
talasemi sendromlariyla iliskili hastalar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

OXFET™in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden regete edildigi konusunda
sorularmiz varsa doktorunuza daniginiz.

2. OXFET®'I KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDIiLMESi GEREKENLER

OXFET®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Deferasiroksa veya OXFET®in igeriginde bulunan diger yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)

e Orta derecede veya siddetli bobrek problemleriniz

e Suanda bagka bir demir selatorii (demir baglayicisi) ilag kullaniyorsaniz. Eger
alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

OXFET™1i asagidaki durumlarda TAVSIYE EDILMEMEKTEDIR
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Eger

o Miyelodisplastik sendromun ileri evrelerindeyseniz (MDS; kemik iligiyle kan
hiicrelerinin iiretiminin azalmasi) veya ileri seviyede kanser hastaliginiz varsa,

OXFET™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Herhangi bir karaciger veya bobrek sorununuz varsa,

e Asirt demir birikimine bagl kalp sorununuz varsa,

o Idrar miktarinda 5nemli derecede azalma goriirseniz (bobrek hastaligi belirtisi),

o Siddetli dokiintii veya solunum giicliigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve
bogazda olmak lizere sisme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

o Agn kesici, iltihap giderici (antiinflamatuvar) ilaglar veya oral bisfosfonat grubu
(ostoporozun dnlenmesi ve tedavisinde kullanilan ila¢ grubu) ilaglar kullantyorsaniz
veya kisa siire 6nce kullandiysaniz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™),

o OXFET" ile tedavi sirasinda meydana gelen metabolik asidoza iliskin pazarlama
sonrasi raporlar alinmigtir. Bu hastalarin biiyiik gogunlugunda bobreklerde bozukluk,
bobrek kanallarinda bozukluk (Fanconi sendromu) veya diyare (ishal) ya da asit baz
dengesi bozuklugunun bilinen bir sonug oldugu rahatsizliklar Viicudunuzdaki asit-baz
dengesi klinik agidan uygun sekilde izlenmelidir.. Viicudunuzda bobrek kaynakli
asidoz (Kanda asit maddelerin fazlali§indan ileri gelen agir bir hastaliktir) gelismesi
durumunda OXFET® tedavisinde kesinti diisiiniilmelidir.

e Kan pihtilagmasini 6nleyen (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz veya kisa siire dnce
kullandiysaniz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"),

o Kan testinizde diisiik trombosit (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri, kan pulcugu)
veya akyuvar sayimina sahipseniz,

o Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

o Ogzellikle yemek yedikten veya OXFET®1 kullandiktan sonra sik stk mide yanmas1
veya karin agrisi (lilser) yasiyorsaniz,

e Idrar miktarinda énemli derecede azalma gériirseniz (bobrek hastaligi belirtisi),

e Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigii ve bag donmesi veya genellikle yiliz ve
bogazda olmak iizere sigsme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

o Dokiintii, deride kizariklik, dudak, goz veya agizda kabarciklar, deride soyulma, bogaz
agris1 yastyorsaniz (siddetli deri reaksiyonu belirtileri),

e Bulanik gérme, kusma veya diyare (ishal) yasiyorsaniz,

o Sersemlik, karnin sag st boliimiinde agr1, deride ve gozlerde sarilik veya sarilikta
artis ve idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarini bir arada goriirseniz
(karaciger hastalig1 belirtileri),

Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

OXFET® tedavisinin takibi

Tedavi sirasinda diizenli kan ve idrar testleri yaptiracaksiniz. Bunlar OXFET®'in ne kadar iyi
calistigini gérmek i¢in viicudunuzdaki demir miktarini (ferritin'in (hiicrelerimiz iginde
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bulunan bir tiir proteindir) kan seviyesi) gozlemleyecektir. Testler ayrica bobrek
fonksiyonunuzu (kandaki kreatinin (kas metabolizmasinin énemli bir son {iriiniidiir) seviyesi,
idrarda protein varlig1) ve karaciger fonksiyonunu (transaminazlarin kan seviyesi)
izleyecektir. Doktorunuz, 6nemli bir bobrek hasari olabileceginden siiphelenirse, bobrek
biyopsisi yaptirmanizi isteyebilir, Karacigerinizdeki demir miktarini belirlemek i¢in size MRI
(manyetik rezonans goriintiileme) testleri de uygulanabilir. Dozunuza karar verirken
doktorunuz bu testleri dikkate alacaktir. OXFET® sizin i¢in en uygun doz ve ayrica ne zaman
ilac1 birakmaniz gerektigini kararlagtirmak icin bu testleri kullanacaktir..

OXFET™in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OXFET?®, a¢ karnina ya da ¢ok az yemekle, tercihen her giin ayni saatte alinmalidr.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz..

Acikga gerekli olmadik¢a, OXFET®'in gebelikte kullanimi énerilmemektedir. Eger gebe
iseniz veya gebe olabileceginizi diigiiniiyor iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
sizi gebelik siiresince OXFET® kullanip kullanamayacagimniz konusunda ydnlendirecektir.
OXFET™in insanlarda dogurganlik iizerine etkileri bilinmemektedir. OXFET® hormonal
dogum kontrol ilaglarin etkisini azaltabilir. Bu ylizden ilave veya farkli bir dogum kontrol

yontemi (kondom gibi) kullanmalisiniz.

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

Emzirme
[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz..

OXFET® tedavisi siirerken bebeginizi emzirmeniz 6nerilmemektedir. Eger emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arag ve makine kullanimi1

Eger OXFET® kullandiktan sonra bas ddnmesi yastyorsaniz, kendinizi tekrar normal
hissedene kadar ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Mide eksimesinin tedavisinde kullanilan ilaglar (aliiminyum iceren antiasitler) OXFET® ile
giiniin ayn1 zamaninda kullanilmamalidir.

OXFET™1i diger demir selatorii ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz, bunu doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz:
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o Siklosporin (organ nakillerinde nakledilen dokunun (greft) reddini ve romatizmal
eklem iltihab1 (romatoid artrit) veya alerjik bir deri hastaligi olan atopik dermatit gibi
diger durumlar1 6nlemek i¢in kullanilir)

e Simvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir)

e Dogum kontrol ilaglar1 (hormonal kontraseptif ajanlar)

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

e Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde
kullanilir)

o Kan pihtilagsmasini 6nleyen (antikoagiilan) ilaglar

o Repaglinid (diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilir)

o Rifampisin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir)

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

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

o Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

e Teofilin (astim gibi solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

o Bepridil (kardiyak (kalp) nedenli gogiis agrisi tedavisinde kullanilir), ergotamine
(migren tipi basagrist tedavisinde kullanilir)

e Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

e Tizonidin (kas gevsetici olarak kullanilir)

o Kolestiramin (kanda kolesterol seviyesi diisiik oldugunda kullanilir)

Doktorunuzun, bu ilaglarin bazilarinin kanimizdaki diizeyini test etmesi gerekebilir.
Doktorunuz, bu ilaglarin size en uygun dozunu belirlerken bu testleri goz dniine alacaktir.

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. OXFET® NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

OXFET™1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.. Emin
olmadiginiz bir konu olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OXFET® dozu hastanin viicut agirligia bagh olarak hesaplanir. Doktorunuz ihtiyaciniz olan
dozu hesaplayacak ve size gilinde kag tablet almaniz gerektigini sdyleyecektir.

o Tedavinin baslangicinda giinliik doz diizenli kan nakli alan hastalar i¢in genellikle
viicut agirliginin her kilogrami icin 14 mg'dir. Bireysel tedavi ihtiyacina bagli olarak
doktorunuz size daha diisiik veya daha yiiksek bir baslangi¢ dozu 6nerebilir.

e Tedavinin baglangicinda giinliik doz diizenli kan nakli almayan hastalar i¢in genellikle
viicut agirliginin her kilogrami i¢in 7 mg'dir.

o Tedaviye yanitiniza bagl olarak doktorunuz, daha diisiik veya yiiksek bir dozu

o Bir giinde aliabilecek en yiiksek film kapli tablet dozu;

e Diizenli kan nakli alan hastalar i¢in viicut agirliginin her kilogramai i¢in 28 mg,

o Diizenli kan nakli almayan yetiskin hastalar i¢in viicut agirhiginin her kilogrami i¢in
14 mg,

o Diizenli kan nakli almayan pediyatrik hastalar ve ergenler i¢inse viicut agirliginin her
kilogrami i¢in 7 mg'dir.
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Deferasiroksun ayni1 zamanda suda dagilabilen tablet formu da bulunmaktadir. Eger suda
dagilabilir tabletten film kapl tablete gececekseniz, doz ayarlamasina ihtiyaciniz olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

o OXFET™i giinde bir defa, her giin, ayn1 zamanda, suyla almniz.
o OXFET™i a¢ karnina ya da hafif bir yemekle aliniz.

OXFET™1 her giin ayn1 saatte almak, tabletleri ne zaman alacagmniza da yardimci olacaktir.

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalar i¢in, OXFET® film kapli tabletler ezilir ve tam
dozu yogurt veya elma sosu (piire haline getirilmis elma) gibi yumusak yiyeceklere
karistirilarak alinabilir. Hazirlanan yemek derhal ve tamamen tiikenmelidir. Ileride kullanmak
iizere saklamayn..

Doktorunuz séyledigi siirece OXFET®1 her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun siireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin
istenen etkiyi saglayip saglamadigini1 gormek icin sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

OXFET™1 ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorularmiz varsa doktorunuza
danisiniz.

Degisik yas gruplart: Cocuklarda kullanima:

OXFET®, diizenli kan transfiizyonlar alan 2 yas ve iizeri cocuklarda ve ergenlerde ve diizenli
kan transfiizyonlar1 almayan 10 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve addlesanlarda kullanilabilir. Hasta
biiytidiik¢e doktor dozda ayarlama yapacaktir.

23 ayliktan kiiclik ¢ocuklarda:

23 ayliktan kiiciik cocuklarda OXFET®'in etkililigi ve giivenliligi saptanamamistir. Mevcut
veri yoktur.

Yaglilarda kullanima:

OXFET® yaslilarda yetiskinler igin belirlenmis olanla ayn1 dozda kullanilir. Fakat, 65 ve iizeri
yastaki kisiler genglerden daha fazla yan etki yasayabilir. Bu hastalar doktorlar tarafindan bir
doz ayarlamas1 gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari: Bobrek yetmezligi:

OXFET® tedavisi, serum kreatinin diizeyleri, yasina gore normalin {ist simirindan daha yiiksek
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kreatinin klerensi<60 mL/dakika olan hastalarda,
ozellikle es zamanli ilag kullanimi, dehidratasyon (su kaybi) veya siddetli enfeksiyonlar gibi
bobrek fonksiyonunu bozabilecek ilave risk faktorlerinin oldugu durumlarda 6zel dikkat
gosterilmelidir. Bu hastalarda kreatinin ve/veya kreatinin klerensinin izlenmesi ilk ayda
haftada bir, bundan sonra ayda bir olacak sekilde yapilmalidir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda tedavi baglangicinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Serum kreatinin
diizeyleri, biitlin hastalarda her ay izlenmelidir; gerekirse giinliik dozlar, 10 mg/kg
azaltilabilir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/oxfet-360-mg-30-film-kapli-tablet-8699527090919/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/oxfet-360-mg-30-film-kapli-tablet-8699527090919/

Karaciger yetmezligi:

Orta siddette hepatik bozuklugu olan hastalarda baslangic dozu yaklasik %50 oraninda
azaltilmali, siddetli hepatik bozuklugu olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger fonksiyonu, biitiin hastalarda tedavi baslatilmadan 6nce, 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® kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla OXFET® kullandiysamz veya baskasi yanlislikla
tabletlerinizi kullandiysa derhal doktorunuza veya hastaneye basvurunuz. Tablet paketini
gosteriniz. Tibbi tedavi gerekli olabilir..

OXFET®'ten kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OXFET®™i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ayni1 giin icerisinde aliniz.
Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
OXFET" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OXFET® tedavisini sonlandirmak hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Eger
kullanmaya son verirseniz, demir fazlas1 viicudunuzdan atilamayacaktir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge OXFET® kullanmay1 birakmaymiz.

OXFET®in kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi OXFET®'in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta dereceli olup ve genellikle tedaviden birkag¢ giin veya
birkag¢ hafta sonra kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10 hastanin
en az 1'inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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o Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

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

Asagidaki yan etki listesi sizi telaglandirmasin. Bunlarin higbirini yasamayabilirsiniz.

Asagidakilerden biri olursa, OXFET®'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

o Siddetli dokiintii veya solunum giicliigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve
bogazda olmak lizere sisme (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

o Dokiintii, deride kizariklik, dudak, goz veya agizda kabarciklar, deride soyulma, bogaz
agris1 yastyorsaniz (siddetli deri reaksiyonu belirtileri).

e Idrar miktarinda énemli derecede azalma (bobrek hastaligi belirtisi),

e Bag donmesi, karnin sag tist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya deride ve
gozlerde sarilik artig1 ve idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarinin bir
arada goriilmesi (karaciger hastaligi belirtileri),

o Kan kusuyorsaniz ve/veya digkiniz siyahsa,

o Ogzellikle yemek yedikten veya ilact kullandiktan sonra sik sik mide yanmasi veya
karim agrisi (iilser) yastyorsaniz,

e Kismi gérme kaybi

« Ust karin bolgesinde siddetli agr1

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

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

e Bulanik goérme
o Isitmede azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden
fazla) siklikta goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz
Cok yaygin (Bu yan etkiler 10 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir):
e Renal fonksiyon (bobrek islevi) testlerinde
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
o Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik gibi gastrointestinal
(sindirim sistemi) bozukluklar,

e Dokiinti
o Bas agrisi
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e Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk
o Kagimnti
o Idrar testinde bozukluk (idrarda protein).

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

o Bas donmesi (sersemlik hali)

o Ates

e Bogaz agrisi

e Kol ve bacaklarda sisme

e Deri renginde degisme

o Kaygi, endise (anksiyete)

e Uyku bozuklugu

e Yorgunluk Siklig1 bilinmeyen

o Kan pihtilagmasina katilan hiicrelerin sayisinda (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda (siddetli anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda (ndtropeni)
veya tlim tiplerden kan hiicrelerinin sayisinda (pansitopeni) azalma

e Sag dokiilmesi

e Sag kayb1

o Bobrek taglari

o Disiik idrar ¢ikisi

 Sindirim sisteminde delinme

o Kanda asit baz dengesi bozuklugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
5. OXFET®'IN SAKLANMASI

OXFET™1i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OXFET®'i
kullanmay1niz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXFET®'i kullanmayiniz..
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