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KULLANMA TAL IMATI

VOPAZZ1 200 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.
Sitotoksik

* Etkin madde: Her film kapl tablet, 200 mg pazopanibgdeser 216,7 mg pazopanib
hidroklorir icermektedir.

* Yardimci maddeler:Mikrokristalin seltloz Tip 102, sodyum gaista glikolat Tip A,
povidon K30, magnezyum steargitlm kaplama: Opadry PirfkYS-1-14762-ATitanyum
dioksit, hipromelloz 2910 (6 cps), hipromelloz 2943B@ps), makrogol, polisorbat 80, demir
oksit kirmizisi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOPAZZinedir ve ne igin kullanilir?

VOPAZZI'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOPAZZinasll kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VOPAZZi'nin saklanmasi

abr e

Basliklari yer almaktadir.

+ 1. VOPAZZIinedir ve ne icin kullaniir?VOPAZZI protein kinaz inhibitorleri grubundan
pazopanib hidroklortr adl etkin maddeyi icerenkainser ilacidirBu ila¢ etkisini kanser
hicrelerinin bldyumesi ve yayllmasinda etkili olamotpinlerin etkilerini 6nleyerek
gostermektedir.

« VOPAZZI, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapli kgitir. Her kutuda 30 adet film
kapl tablet bulunmaktadir.

+ VOPAZZ,

— daha 6nce herhangi bir VEGF-TKI (Vaskiler endotiebyayiime faktoru-Tirozin kinaz
inhibitord) kullanmamy ameliyat ile c¢ikarilamayan (rezeke edilemeyenjldtais
bobrek kanseri (lokal relaps veya metastatik rénialreli kanser) olan hastalarda tek
ila¢ olarak timorde ilerleme (progresyon) gorul&adar kullanimda endikedir.
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— vicudun bg dokusunu etkileyen bir kanser tirt olan ygatudoku sarkomunun bazi
alt tiplerinde tek lag¢ olarak kullanilir. Daha 6ntelemis yumwak doku sarkomu icin
en az bir seri kemoterapi ya da en fazla iki seméterapi kullanngive sonrasinda
tumorde ilerleme (progresyon) gorulmiiastalarin kullaniminda endikedir. Yugald
doku sarkomu organlari destekleyen, cevreleyen weuylan kaslarda, kan
damarlarinda, yadokularinda veya g@er dokularda meydana gelebilir.

2. VOPAZZT'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOPAZZ I'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« VOPAZZI'nin etkin maddesi pazopanibe veya icgrdjardimci maddelerden herhangi
birine kag! asiri duyarliliginiz @lerjiniz) varsa.

* Hamileyseniz.

» Siddetli karacger yetmeziginiz varsa.

VOPAZZ I'yi asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

VOPAZZI kullanmadan 6nce doktorunuz ile kgonuz: Eer;

» kalp hastaliiniz varsa,

» vyiksek kan basinciniz varsa

* anevrizmaniz (bir kan damari duvarinin geEmesi ve zayiflamasi) varsa ya da geteni
olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtiima péduy

» karacger hastaliiniz varsa,

» kalp yetmezlgi veya kalp krizi gecirdiyseniz,

* daha 6nce akger yetmezlgi yasadiysaniz,

» kanama, kanda pihtgana veya arterlerde daralma gibi sorunlagaghysaniz,

» perforasyon(delinme)veya fistil (bagirsaktan ¢ikan anormal delik veya kanallagipi
mide veya bgirsak sorunlari yadiysaniz,

 tiroid problemleriniz varsa,

» bobrek fonksiyonunuzla gkili problemleriniz varsa

doktorunuza bildiriniz. Bobrek, kalp ve kargerinizin dizgun cagip calsmadginin kontrol
edilmesi icin ekstra testler yapilmasi gerekebiioktorunuzun bu testlerin sonuclarina gore

dozu ayarlamasi veya tedaviyi kesmesi gerekebilir.

VOPAZZI vicudunuzdaki tiroid hormonu miktarini diiebilir. VOPAZZ kullanirken
doktorunuz bu konuda kontroller yapacaktir.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegse litfen doktorunuza
dansiniz.
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Yiksek tansiyon ve VOPAZZ

VOPAZZI tansiyonunuzu yukseltebilir. VOPAZZ kullanmaya bglamadan o6nce ve
kullanirken tansiyonunuz kontrol edilecektir. Taqmsiunuz yuksek ise durmek igin ilag
tedavisi goreceksiniz.

» Tansiyonunuz yukseksioktorunuza séyleyiniz

Ameliyat gecirecekseniz

Yara iyilesmenizi etkileyebilecginden doktorunuz ameliyatinizdan en az 7 gin o6nce
VOPAZZI'yi kesecektir. Yara yeterli diizeyde iyjlikten sonra tedavinize yeniden
baslanacaktir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar

VOPAZZI bazi hastaliklarin kotiiye gitmesine neden olabiirkalp hastaliklari, kanama ve
tiroid sorunlari gibi ciddi yan etkilere neden dlab Olasi sorunlarin riskini azaltmak icin
VOPAZZI kullandginiz siire boyunca bazi belirtilere fadikkatli olmalisiniz.Bolim 4'te
‘Olasi yan etkiler nelerdirasli g altina bakiniz.

Cocuklar ve ergenler

VOPAZZI, 18 yain altindaki kgiler icin dnerilmez. Bu yggrubunda nasil etki gostegdi
henlz bilinmemektedir. Ayrica, guvenlilik ile ilgiendseler nedeniyle 2 yan altindaki
cocuklarda kullaniimamalidir.

VOPAZZ I'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

VOPAZZI gidalardan etkilenmektedir. VOPAZY¥i 6giinlerden en az iki saat sonra veya en
az bir saat 6nce gmnemeden veya ezmeden bitln taigétinde bol su ile yutarak aliniz.

Yan etki ihtimalini artirabildii icin VOPAZZI tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketmeyiniz.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

« Hamilelik doneminde, klinik durumunuz VOPAZZile tedaviyi gerektirmedikce
VOPAZZI kullanmamalisiniz. Hamileyseniz, hamile kalmayanplyorsaniz veya hamile
olabileceginizi distinliyorsaniz hamilelik sirasinda VOPAullanmaya ilgkin riskler ve
potansiyel yararlar konusunda doktorunuza garn.

« VOPAZZI kullanirken ve tedaviden en az 2 hafta sonrasagakhamilelikten korunmak
icin guvenilir bir d@gum kontrol yontemi kullaniniz.

» Gebe veya gebe kalabilecek partnerleri olaggiddgztum kontrol yontemlerini kullananlar
dahil) erkek hastalar (her iki tarafta bulunan Greme kanallarinin amelgydgslanmsg
(vasektomi) olanlar dahil) VOPAZZi kullanirken ve son dozu takiben en az 2 hafta
boyunca cinsel i$ki sirasinda prezervatif kullanmalidir.

* Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin
danginiz.
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Emzirme
« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

VOPAZZI kullanirken bebginizi emzirmeyiniz. VOPAZZ icerigindeki maddelerin anne
sutune gecip gecmeglibilinmedigi icin bebeinize zarar verebilir. Bu konuda doktorunuza
danginiz.

Ureme yeteng;

VOPAZZI Greme yetengnizi etkileyebilir. Hayvan cafimalari pazopanib ile tedaviden erkek
ve kadin Ureme yetepmin etkilenebilecgini gostermektedir. Bu konuda doktorunuzla
konwunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VOPAZZi'nin arag ve makine kullanma becerinizi etkileyebiék yan etkileri olabilir.

» Sersemlik hali, yorgun veya gui¢siz hissediyorsgaida enerji dizeyleriniz gilkse arag
veya makine kullanmaktan kacininiz.

VOPAZZ I'nin igeri ginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda énemibilgiler
Uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde icemnektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

VOPAZZI diger ilaglari etkileyebilir veya der ilaclardan etkilenebilir. Bazi ilaglarin birlikt

alinmasi yan etki yama olasiiini artirabilir. Bu ilaglar gagidakileri icermektedir:

» Kilaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampisirielitromisin, vorikonazol (iltihap
(enfeksiyon) ve mantar tedavisinde kullanilir)

« Atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakivir (insanimmun Yetersizlik Virusi
(HIV) tedavisinde kullanilir)

* Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Simvastatin ve gier statinler (yuksek kolesterol diizeylerinin tedawie kullanilir)

* Mide asidini azaltanilaclar. Mide asidinizi dgtirmek icin almakta oldtunuz ilacin tipi
(6rn. protein pompasi inhibitdrii, 2Hantagonistleri veya antiasitler) VOPA¥&Zin nasil
alinmasi gerekgini etkileyebilir. Lltfen tavsiye almak igin doktenuza veya hegirenize
basvurunuz.

Bu drtnlerden birini kullanirsaniz doktorunuza veaezaciniza bunu bildiriniz. Bazi ilaclar
VOPAZZI ile birlikte kullanilmamalidir. Oierleri icin ilacinin dozu veya alma zamaninin

degistirilmesi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VOPAZZI nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Normal doz giinde bir kez alinan 800 mg VOPAZZ tablet VOPAZZ 200 mg ya da 2 tablet
VOPAZZi 400 mg)seklindedir.

Bu ginluk alinan maksimum dozdur. Doktorunuz yaki etusmasi durumunda dozunuzu
azaltabilir.

VOPAZZI'yi her zaman doktorunuzun soylgdisekilde aliniz. Miktar konusunda emin
desilseniz doktorunuza ve eczaciniza game.

Tedaviye verdiiniz yanita gére doktorunuz dozu ayarlayabilir vegaicisekilde VOPAZZ
tedavisini kesebilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri her gin ayni saatte, teker teker sbiiléte yutarak aliniz.

Ilacin emilimini etkiledgi ve yan etki olasifiini artirabildgi icin tabletleri kirmayiniz,
cignemeyiniz veya ezmeyiniz.

VOPAZZI'yi 6giinlerden en az iki saat sonra veya en az bir seat aliniz. Orngin ilacinizi
kahvaltidan iki saat sonra veyglé yemeinden bir saat énce aliniz. VOPAEZZGidalardan
etkilendigi icin ilacinizi ne zaman alginiz 6nemlidir.

flacinizi her giin ayni saatlerde aliniz.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 yasInin altindaki cocuklarda organ gghni ile ilgili gtivenlilik endiseleri nedeniyle kesinlikle
kullanilmamalidir. 18 y@alti ergenlerde ve ¢ocuklarda kullanimi énerilmktadir.

Yaslilarda kullanimi:
65 ya ve Ustlindeki hastalarda VOPAFZRullanimina ilikin sinirli veri mevcuttur. Ancak,
bazi yali hastalarin daha duyarli olabilgeg6z ardi edilmemelidir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Kreatin klirensi 30ml/dk’in altinda olanlarda ildqllaniminda dikkatli olunmalidir, doz
ayarlamasi gerekebilir. Doktorunuz, gerekli testi@parak dozaj ayarlamasi gerekli olup
olmadgina karar verecektirSiddetli bobrek yetmezii olan veya diyalize giren hastalarda
kullanimi 6nerilmemektedir.
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Karaciger yetmezIgi:

VOPAZZI tedavisine bganmadan énce ve tedavi sirasinda k&excbozukluklarinin olup
olmadgini belirlemek tzere tim hastalara kagacifonksiyonlarinin kontrol edilmesi igin kan
testleri uygulanmalidir

Hafif ila ortasiddette karager yetmezlgi olan hastalarda ilaca maruziyetin artmasi selbebiy
VOPAZZI kullanimi dikkatle ele alinmali ve izlenmelidir.

Karacger fonksiyon testlerinde hafif anormallik bulunaastalarda tedaviye giinde bir kez 800
mg VOPAZZ dozu ile balaniimasi énerilmektedir.

Ortasiddette karagier yetmezigi olan hastalarda giinde 200 mg’aidiiiilmis VOPAZZI dozu
Onerilmektedir.
VOPAZZI, siddetli karacger yetmezigi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eser VOPAZZnin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOPAZZ kullandiysaniz
VOPAZZ'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

VOPAZZ I'yi kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
Bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devamzdin

VOPAZZ1 ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz onerdji stirece VOPAZZ kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz énermedikge
ilact kullanmayi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi VOPAZZ'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VOPAZZT1yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

Beyindesisme (bir beyin hastafii olanposterior geri donglt I6koensefalopati sendromu
VOPAZZI nadir durumlarda, wami tehdit edici olabilen beyigismesine neden olabilir.
Belirtileri arasinda gagidakiler yer alir:

- Konusma kaybi

— Gormede dgisiklik

— NoObet

— Zihin karsikligi

— Tansiyon yiukselmesi
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» Sizde bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarega bu belirtilerin gik ettigi bas agriniz
olursaderhal VOPAZZ1 kullanmay! birakiniz ve doktora basvurunuz.

Hipertansif krizler (kan basincinda ani weldetli yikselme)

VOPAZZI bazen kan basincinda anigigdetli bir artsa neden olabilir. Buna hipertansif kriz
adi verilir. Doktorunuz, VOPAZF kullaniminiz sirasinda kan basincinizi takip ekkice
Hipertansif krizin belirti ve semptomlargagidakileri icerebilir:

— Siddetli gézus arisi

— Siddetli bag agrisi

— Bulanik gérme

— Kafa karsikh gl

— Bulanti

— Kusma

— Siddetli kaygi

— Nefes darlgl

— Nobetler (krizler)

- Bayllma

Hipertansif kriz gemesi halinde&/OPAZZ I almayi birakin ve derhal tibbi yardim alin.

Kalp rahatsizliklari
Bu problemlere ikkin riskler mevcut kalp problemi olangkder veya baka ilaclar alanlar icin
daha yiiksek olabilir. VOPAZAi alirken kalp problemleri agisindan kontrol exi€ksiniz.

Kardiyak fonksiyon bozukfu/kalp yetmezdi, kalp krizi

VOPAZZI kalbinizin kani pompalamasini etkileyebilir ve Ialp krizi gecirme olasgni
artirabilir. Belirtiler ve semptomlarsagidakileri icerir:

— Dduzensiz veya hizli kalp atimi

— Kalbinizin hizla ¢carpmasi

- Baylma

— GOogus arisi veya baskisi

— Kollariniz, sirtiniz, boynunuz veya ¢cenenizge a

— Nefes darlgl

— Bacaktasislik

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.

Kalp ritminde dgisiklikler (QT uzamasi)

VOPAZZI kalp ritmin etkileyebilir. Bazi kilerde torsade de pointes olarak bilinen potansiyel

olarak ciddi bir kalp .rahatsizi haline gelebilir. Bu, ¢ok hizli kalp atimi ileragglanarak ani
biling kaybina neden olabilir.
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Cok hizli veya cok yawaatim gibikalp atisinizda olggandisi degisiklikler fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz.

Inme

VOPAZZI inme gecirme olasginizi artirabilir. inmenin belirtileri ve semptomlari
asagidakileri icerebilir:

— Vicudunuzun bir tarafinda uyma veya gug¢sutzliuk

— Konusma guclgu

— Bas agrisi

— Bas donmesi

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.

Kanama

VOPAZZI sindirim sistemi (mide, 6zofagus, rektum veyasibeak gibi) veya akgerler,
bobrekler, &1z, vajina ve beyindgiddetli kanamalara neden olabilir ancak bu yaygnuliorum
degildir. Semptomlar gagidakileri igerir:

— Diskida kan veya siyah gki

- ldrarda kan

- Mide &grisi

— Kan oksirme veya kusma

Bu semptomlardan herhangi birini gosterirsedezhal tibbi yardim alin.

Perforasyon ve fistil

VOPAZZI midenizde veya Harsak duvarinizda bir yigta (perforasyon) veya sindirim

kanalinizin iki kismi arasinda anormal birglaati gelsmesine (bir fistil) neden olabilir.

Belirtiler ve semptomlarsagidakileri icerebilir:

— Siddetli mide &risi

— Bulanti ve/veya kusma

- Ates

— Mide, ince bgirsak veya kalin Qarsakta kanl veya kott kokulu irin salinan birigel
gelismesi (perforasyon)

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.

Karaciger problemleri

VOPAZZI karacgerinizde, karager fonksiyon bozuklgu ve o6liimcil olabilecek karagr
yetmezIgi gibi ciddi rahatsizliklar olgturabilecek problemlere neden olabilir. Doktorunuz
VOPAZZI kullaniminiz sirasinda kargeir enzimlerinizi kontrol edecektir. Kargeirinizin
uygunsekilde gcalsmadgina dair belirtiler gagidakileri icerir:

- Derinizde veya gozlerinizin akinda sararma (ggril

- Koyu idrar

- Yorgunluk

- Bulanti

- Kusma
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- Istah kaybi

- Mide boélgenizin (karin) gatarafinda &ri

- Kolaylikla morarma

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.

Kan pihtilari

Derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner embolizm

VOPAZZI 6zellikle bacaklarinizda olmak tizere damarlariaigdn pihtilarinin okumuna
neden olabilir (derin ven trombozu veya DVT) ki puntilar ayrica akgerlerinize gidebilir
(pulmoner embolizm). Belirtiler ve semptomligegadakileri icerebilir:

— Keskin g@us arisi

— Nefes darlgl

— Hizh soluma

— Bacak &risi

— Kollariniz ve elleriniz veya bacaklariniz ve ayakis&zdasislik

Trombotik mikroanjiyopati (TMA)

VOPAZZI bobrekler ve beyinde kicuk kan damarlarinda, karnkan hicrelerinde ve
pihtilasmada gorev alan hicrelerde bir azalmanlik ettigi kan pihtilarina neden olabilir
(trombotik mikroanjiyopati, TMA). Belirtiler ve septomlar gagidakileri icerebilir:

— Kolaylikla morarma

— Yuksek kan basinci

- Ates

- Kafa kargikli g

- Sersemlik

— Nobetler (krizler)

— Idrar ¢iksinda azalma

Bu elirtilerden herhangi birini gosterirserderhal tibbi yardim alin.

Tamor lizis sendromu

VOPAZZI, kanser hiicrelerinin hizli bgekilde yikilmasina yol acarak bazsikerde 6lumcil
olabilen timdr lizis sendromuna neden olabilir. $emlar; dizensiz nabiz, ndbetler,
konflizyon, kas kramplari ya da spazmlar ya darigriaisinda azalmayi kapsayabilir. Bu
semptomlardan herhangi birini gésterirseniethal tibbi yardim alin.

Enfeksiyonlar

VOPAZZI alirken meydana gelen enfeksiyonlarin cidalile olasilgi vardir. Enfeksiyonlarin
semptomlari gagidakileri igerebilir:

- Ates

- Oksuruk, yorgunluk ve gegmeyen viicgtitar gibi grip benzeri semptomlar

— Nefes darlgl ve/veya hirilti

- ldrara cikarkengi

— Kesikler, curukler veya kirmizi, ililsjs veya &rili yaralar

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.
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Akciger iltihabi

VOPAZZI nadiren bazi insanlarda 6limcul olabilecek gécienflamasyonuna (interstisyel
akciger hastalil, pnémoni) neden olabilir. Semptomlar gecmeyenitikds veya nefes dagini
icerir. VOPAZZ alirken akgier problemleri agisindan kontrol edileceksiniz.

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirsemierhal tibbi yardim alin.

Tiroid sorunlari

VOPAZZi, viicudunuz tarafindan uretilen tiroid hormonu ikt ditirebilir. Bu kilo arts

ve yorgunlukla sonuclanabilir. VOPAZzlirken tiroid hormonu diizeyleri agisindan kontrol
edileceksiniz. Onemli kilo agn veya yorgunluk fark edersenitoktorunuza soyleyiniz.

Bulanik veya bozulmu goris

VOPAZZI, g6ziinuiziin arka kisminin zarinda ayrilmaya vegtangaya neden olabilir (retina
dekolmani veya yirgr). Bu durum gorgte bulaniklama veya bozulma ile sonugclanabilir.

* GOrtsintzde herhangi bir gesiklik fark edersenizloktorunuza séyleyiniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOPAZEZ karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@@tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goéritebil

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor.

Cok yaygin yan etkiler

— Yuksek tansiyon

- Ishal

— Bulanti veya kusma

- Mide &grisi

- Istah kaybi

— Kilo kaybi

— Tat alma bozuklgu veya tat kaybi
— Agizda yara

— Bas agrisi

— TUmoOr &risi

— Enerjisizlik, gligsiz veya yorgun hissetme
— Sag renginde desiklikler
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— Alisilmisin dginda sag kaybi veya incelmesi

— Deri pigmenti kaybi (renk kaybi)

— Derinin soyulabildgi deri dokintisu

— Avuclarda veya ayak tabanlarinda kizarikliksigik

Bu etkilerden herhangi biri sorun haline gelirs&tdounuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Kan veya idrar testlerinizde gorulebilecek ¢ok yayg yan etkiler

— Karacger enzimlerinde agl

— Kandaki albumin dizeyinde siiis

- Idrarda protein

— Kan trombosit (kanin pihtganasina yardimci olan hicreler) sayisindgliglii
— Beyaz kan hicrelerinin sayisindasdi

Yaygin yan etkiler

— Hazimsizlik, karigisligi, gaz

— Burun kanamasi

— Agir kurulugu veya gizda ulserler

- Enfeksiyonlar

— Anormal uyku hali

- Uyuma gicligu

- Gogus arsi, nefes darfn, bacak grisi ve bacaklarda/ayaklardsislik. Bunlar,
vicudunuzda bir kan pihtisinin (tromboembolizm)irbidri olabilir. Pihti parcalanirsa
akcigerlerinize gidebilir ve bu durum yami tehdit edici, hatta 6lumctil olabilir.

— Kalbin, vicut geneline kan pompalamada daha azli etikdle gelmesi Kardiyak
disfonksiyoi

— Duisuk nabiz

— Agizda, bgirsasin son béliminde veya akerde kanama

— Sersemlik hali

— Bulanik gérme

— Al basmalari

— Yuzde, ellerde, ayak bileklerinde, ayaklarda ve§ia gapaklarinda sivinin neden qidu
sislik

— Ellerde, kollarda, bacaklarda veya ayaklarda katarmama, glc¢siuzlik veya uyukluk

— Deri bozukluklari, kizarikhk, kanti, deri kurulgu

— Tirnak bozukluklari

— Deride yanma,gne batmasi, kanma veya karincalanma hissi

— Titremenin glik ettigi sogukluk hissi

— Aslirn terleme

— Sivi kaybi

- Kas, eklem, tendon veya giis a&risi, kas spazmlari

— Ses kisikig
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Nefes darig

Okstiruk

Oksuruikle kan gelmesi

Hickirma

Akciger kollaps! ve genellikle nefes d&ha neden olacakekilde havanin akger ile
gOgus arasindaki btuga siksmasi pndmotoraks

Kan veya idrar testlerinizde gérilebilecek yaygin gn etkiler

Tiroid bezinin gerekfiinden az aktif olmasi

Anormal karagter fonksiyonu

Bilirubin (karacger tarafindariiretilenbir madde) diizeyinde agti

Lipaz (sindirime katilan bir enzim) diizeyinde arti

Kreatinin (kaslarda retilen bir madde) dizeyindesarti

Diger farkli kimyasallarin / enzimlerin kandaki diizayhde dgisiklikler. Doktorunuz, kan
testlerinin sonuglari konusunda sizi bilgilendireae

Yaygin olmayan yan etkiler

Inme

Beyine giden kan miktarinda gecici azal(gacici iskemik atak)

Kalbin bir kismina giden kanin kesilmesi veya Kalizi (miyokart enfarktisy

Kalbin bir bolimiine giden kan gkmin kismi olarak kesilmegmiyokardiyal iskemi)
Kirmizi kan hticrelerinde ve pihtglmada gorev alan hiicrelerde azalmaslik ettigi kan
pihtilari. Bunlar kalp ve bobrekler gibi organlaiar verebilir.

Kirmizi kan hicrelerinin sayisinda arti

Ani nefes darkgl; Ozellikle g@uste keskin g velveya hizli solunumskk ettiginde
(pulmoner embolizin

Sindirim sisteminde (mide, girtlak, rektum,go@ak gibi) veya bobreklerde, vajinada ve
beyindesiddetli kanama

Kalp ritminde bozulmaQ@T uzamagi

Mide veya bgirsakta delik perforasyon

Bagirsak kisimlari arasinda anormal pasajlarigraisi {istul)

Yogun veya dizensiz adetler

Tansiyonda ani ve keskin yikselme

Pankreas iltihabip@nkreatij

Karacgerin iltihaplanmasi, iyislev gostermemesi veya hasarli olmasi

Derinin ve gozaklarinin sararmasafilik)

Karin balugu zarinin iltihaplanmaspgéritonit)

Burun akintisi

Kasintili ya da iltihapl olabilen dokuntuler (diz gla kabarik lekeler veya kabarciklar)
Sik bairsak hareketleri

Derinin ging 1sigina hassasiyetinde arti

Duyu ve histe azalma, 0zellikle deride
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Seyrek yan etkiler
— Akciger iltihabi(pnémoni)

Bilinmiyor

— Kan damari duvarinda bir yirtik (anevrizmalar vieadiseksiyonlari) veya kan damarinin
zayiflamasi ve geslemesi

— Kanser hicrelerinin hizli bigekilde yikilmasindan kaynaklanan timor lizis senao

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaidl4¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. VOPAZZI’nin saklanmasi
VOPAZZ'yi cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOP&¥iZkullanmayiniz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz, VOPAZZ'yi kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik geri tibbi drtnlerin kullanimlari sonucu gdan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHL IKEL 1 ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29344yl
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetsieé gore yapilir.

Son kullanma tarihi gecgveya kullaniimayan ilaclari cépe atmayiniz! Cevesehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klglukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 09/12/2021 tarihinde onaylastmn)
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