KULLANMA TALIMATI

VOTUBIA 2 mg dagilabilir tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir dagilabilir tablet 2 mg everolimus igerir.
e Yardimct maddeler: Butilhidroksitoluen, laktoz monohidrat, hidroksipropil

metilseliiloz, mannitol, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, silika
koloidal susuz

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

V¥V Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOTUBIA nedir ve ne igin kullamilir?

VOTUBIA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOTUBIA nas:l kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VOTUBIA ’nin saklanmast

AN~

Bashklar: yer almaktadir.

1. VOTUBIA nedir ve ne i¢in kullamhr?

VOTUBIA, ag1z yolu ile kullanilan ve everolimus isimli etkin madde igeren, viicuttaki belirli
hiicrelerin biiylimesini engelleyebilen ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Cocuklarda
ve yetiskinlerde tuberoz skleroz kompleksi veya tuberoz skleroz olarak adlandirilan genetik
bir bozuklukla iligkili kanserli olmayan biiyiimeleri tedavi etmek igin kullamlabilir.

VOTUBIA 10, 30 ve 100 tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VOTUBIA,

e Cerrahi tedaviye uygun olmayan ancak tedavi ihtiyact olan Tuberoz Skleroz
Kompleksle ilintili subependimal dev hiicreli astrositom (SEGA) hastalarin
tedavisinde endikedir.
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VOTUBIA tuberoz skleroz (TS) olarak adlandirilan genetik bir bozuklugun neden oldugu
beyin tiimorlerinin (SEGA) bilylikliiglini azaltir. Bu, tiimoérlerin biiyiirken hidrosefali (beyin
i¢inde asir1 s1v1 birikimi) gibi problemlere neden olmasini engelleyebilir.

VOTUBIA ile ilgili sorunuz varsa veya bu ilacin size neden recete edildigi konusunda
sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

2. VOTUBIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOTUBIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Everolimusa veya sirolimus (rapamisin), temsirolimus gibi benzer ilaglara kars1 veya
VOTUBIA’nin yardimect maddelerinden herhangi birisine karsi asinn duyarliligimiz
(alerjiniz) varsa, dokiintli, kasinti, Urtiker, nefes alma ya da yutma giicligi, bas
dénmesi gibi agir1 duyarlilik belirtileri ortaya ¢ikarsa

Yukarida belirtilen durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.
Boyle bir durumda VOTUBIA kullanmamalisiniz.

VOTUBIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Karacigerle ilgili problemleriniz varsa veya daha Once karacigerinizi etkilemis
olabilecek bir hastalik ge¢irmisseniz, bu durumda doktorunuzun kullandiginmiz
VOTUBIA dozunu degistirmesi veya tedaviyi gegici olarak durdurmasi gerekebilir,

e Secker hastaligimz (diyabetiniz) varsa. VOTUBIA kan sekeri diizeylerini artirarak
seker hastahiginiz1 (diabetes mellitusu) kotiilestirebilir. Bu durum insiilin ve/veya
agizdan seker hastaligi ilaci (antidiyabetik ajan) tedavisinin uygulanmasin
gerektirebilir. Asir1 susama veya idrara ¢ikma siklifinda artis fark ederseniz
doktorunuza s6yleyiniz.;

e Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa. VOTUBIA ile tedavinize baglanmadan Once
enfeksiyonunuzun tedavi edilmesi gerekli olabilir.

e VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda tekrar aktiflesebilmesi nedeniyle daha 6nce hepatit
B gegirdiyseniz (bkz., boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?) doktorunuza danisiniz.

e Ast olmayr planliyorsaniz, VOTUBIA agsinin etkisini azaltabilir. Acil tedavi
gerektirmeyen pediyatrik SEGA hastalarinda tedaviye baslanmadan 6nce yerel tedavi
kilavuzlarina goére bebeklik doneminde Onerilen canli virlis agis1  serileri
tamamlanmalidur.

e Yiksek kolesteroliiniiz varsa. VOTUBIA, kolesterolii ve/veya diger kan yaglarim
yiikseltebilir.

e Onemli bir ameliyat gegirdiyseniz veya ameliyat sonrasinda yaramz halen
iyilesmediyse. VOTUBIA, yara iyilesmesi ile ilgili problemlerin ortaya ¢ikma riskini
artirabilir.

VOTUBIA kullanimz1 sirasinda ayrica:
o Ates, Oksiiriik, nefes alma gli¢lugii, hirilti, akciger iltihab1 (pnémoni) belirtileri
e VOTUBIA sizi enfeksiyon kapmaya daha yatkin bir hale getirebilir. Eger ates veya
baska bir enfeksiyon belirtisi gdzlilyorsaniz hemen doktorunuza séyleyiniz.
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e Hastalarda agiz ilser ve yaralar1 gelisebilir. Agiz i¢inde agri veya rahatsizlik
hissediyorsaniz veya agiz i¢inde agik yaralariniz varsa doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz VOTUBIA tedavisine ara vermeye veya tedaviyi durdurmaya ve bu yan
etkinin tedavisi i¢in bagka bir ilag yazmaya karar verebilir. Bir gargara veya jelle
tedaviye gereksinim duyabilirsiniz. Baz1 gargara ve jeller {ilserleri daha da
kotiilestirebilir, bu nedenle ilk 6nce doktorunuzla denemeden herhangi bir seyi
denemeyiniz.

e VOTUBIA kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi goriilmiistiir. Doktorunuz
VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi takip edecektir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Kanama bozuklugu 6ykiisii varsa;

Tedaviden Once ve tedavi siiresince belirli araliklarla kan testleri olacaksimiz. Bu testler ile
VOTUBIA’nin kan hiicrelerinizde istenmeyen bir etkili olusturup olusturmadigim gérmek
tizere kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve trombositler)
miktarlarina bakilacaktir. Ayrica bobrek fonksiyonunuz (kreatin, kan iire azotu ve idrar
proteini diizeyleri), karaciger fonksiyonunuz (transaminazlarin diizeyi) ve kan sekeri ve lipidi
diizeylerinizi kontrol etme amaciyla da kan testleri yapilacaktir. Bunun sebebi, bunlarin da
VOTUBIA’dan etkilenebilmesidir. Eger TSC ile iliskili SEGA’nin tedavisi i¢in VOTUBIA
kullamyorsaniz, kaninizda ne kadar VOTUBIA oldugunu 6l¢mek i¢in de diizenli kan testleri
gerekir ¢iinkii bu testler, ne kadar VOTUBIA almaniza karar verirken doktorunuza yardimei
olacaktir.

Cocuklar ve ergenler

VOTUBIA, TSC ile iligkili SEGA’s1 olan gocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. VOTUBIA,
SEGA olmaksizin bobrek anjiyomiyolipomu olan TSC’li g¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir ¢iinkii bu hastalarda ¢alisilmamistir.

VOTUBIA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Tabletleri, ya her zaman a¢ karnina veya her zaman yemeklerle birlikte her giin aymi saatte,
giinde bir kere aliniz.

Bu ilac1 alirken greyfurt, tropikal yildiz meyvasi ve turung (Seville orange) yemeyiniz veya
bu meyvalarin suyunu igmeyiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOTUBIA’nin hamilelik esnasinda kullanilmasi 6nerilmez. Hamile iseniz veya hamile
olabileceginizi diigliniiyorsaniz, hamilelik esnasinda VOTUBIA kullanmanin potansiyel
riskini doktorunuzla konusunuz. VOTUBIA dogmamig bebeklere zarar verebilir.

Hamile kalma potansiyeline sahip kadinlar, VOTUBIA tedavisi esnasinda ve tedavi
kesildikten sonra 8 hafta siire ile olduk¢a etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaldir.
Hamile kalmig olabileceginizi dusiinliyorsanizz, VOTUBIA’ya devam etmeden &nce
doktorunuza danisiniz.

VOTUBIA’nin kadin ve erkeklerin ilireme yetenegi {izerinde bir etkisi olabilir.

3
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VOTUBIA kullanan erkek hastalar, baba olma girisiminde bulunmamalidirlar.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

VOTUBIA tedavisi esnasinda emzirme onerilmez. VOTUBIA, emzirilen bebeklere zarar
verebilir. Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanim
Genellikle yorgun (yorgunluk ¢ok sik goriilen bir yan etkidir) hissediyorsaniz, arag ve makine
kullanirken dikkatli olmalisiniz.

VOTUBIA’nin igeriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VOTUBIA, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransimiz oldugu soylenmisse bu tibbi iirtinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Tabletler biitilhidroksitoluen igerir. VOTUBIA kullanimi oral yolla ger¢eklestiginden dolay:
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin her tablette diisiik miktarda mannitol igerir. Bu nedenle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
VOTUBIA diger bazi ilaglarla etkilesime girebilir. VOTUBIA’min dozunu degistirmek
gerekli olabilir.

Asagldakl ilaglar VOTUBIA ile birlikte kullanildiginda bu ilacin yan etki riskini artirabilir:
Mantar hastaliklarim1 tedavi eden ilaglar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, flukonazol veya mantar hastaliklarim tedavi eden diger ilaglar).

- Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi eden ilaglar (klaritromisin, telitromisin veya
eritromisin gibi antibiyotikler).

- Ritonavir, efavirenz ve nevirapin gibi AIDS’i (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan bazi
ilaclar.

- Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan baz ilaglar
(verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokdrleri).

- Viicudun nakledilen organ (organ transplantini) reddini durdurmas i¢in kullanilan ilag
(siklosporin).

- Kalp atim hizin1 kontrol eden bir ilag olan dronedaron.

- Anormal hiicre biiyiimesini engelleyen bir ilag olan imatinib.

- Insan immun yetmezlik enfeksiyonu (HIV-1) tedavisinden kullanilan amprenavir ve
fosamprenavir.

- Greyfurt suyu ya da CYP3A4/PgP’yi (ilaglar1 metabolize eden sistem) etkileyen diger
besinler.

- Insan immun yetmezlik enfeksiyonu (HIV-1) tedavisinden kullanilan atazanavir,
sakuinavir, darunavir, indinavir, nelfinavir.


https://ilac101.com

- Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon.
- Agsilar.

Asagldakl ilaglar VOTUBIA nin etkinligini azaltabilir:
Rifampisin veya rifabutin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)
- San kantaron (St. John otu) depresyon ve diger hastaliklari tedavi etmek igin
kullanilan bitkisel bir tirtin (Hypericum Perforatum olarak da bilinir).
- Deksametazon, prednizon, prednizolon gibi bazi kortikosteroidler
- Nobetleri veya konviilsiyonlar: durduran ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital
gibi antiepileptikler).

Bu ilaglar, VOTUBIA ile tedaviniz esnasinda kullanilmamalidir. Bunlardan herhangi birisini
kullaniyorsamz, doktorunuz, VOTUBIA dozunu azaltabilir veya size baska bir tedavi
baslatabilir.

Nobet gecirmeyi engelleyen ilaglar kullanan SEGA’l hastalar i¢in, nobeti engelleyen ilacin
dozunda yapilacak bir degisiklik (artirma veya azaltma) VOTUBIA dozunda da degisiklik
yapilmasini gerektirebilir. Buna doktorunuz karar verecektir. Eger nébet ge¢irmeyi engelleyen
bir ilag kullaniyorsaniz, bu ilacin dozunda bir degisiklik yapildiginda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VOTUBIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarin dikkatli bir sekilde takip ediniz. Doktorunuzun size séylediginden
daha fazla ilag almayimz. Doktorunuz size tam olarak kag tablet alacagimzi séyleyecektir.

Doktorunuz viicut biiyiikliigiintiz, karacigerinizin durumu ve kullandigiiz diger ilaglara bagh
olarak almamz gereken VOTUBIA dozunu belirleyecektir. VOTUBIA ile tedavi sirasinda
kaninizdaki VOTUBIA miktarini 6lgmek ve sizin i¢in en uygun giinliik dozu belirlemek {izere
kan testlerinin yapilmas: gerekmektedir. Doktorunuzun, almaniz gereken VOTUBIA miktar:
ile ilgili talimatlarina dikkatlice uyunuz.

Doktorunuzun size sdyledigi stire boyunca VOTUBIA’y1 kullanmaya devam ediniz. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VOTUBIA dagilabilir tabletler ¢ignenmemeli, ezilmemeli ya da biitiin olarak yutulmamalidur.
VOTUBIA dagilabilir tabletler sadece ¢ozelti olarak alinmalidir. Cézelti, bir oral enjektér ya
da kiigtik bir su bardag: i¢inde hazirlanabilir.

Oral (ag1z yoluyla kullanima yarayan) enjektor ile hazirlama:

Oral enjektoriin pistonu g¢ikarilir ve regete edilen sayida dagilabilir tablet, enjektor igerisine
koyulur. Piston geri yerlestirilir ve tabletlere temas edecek sekilde i¢e dogru bastirlir.
Dagilabilir tabletlerin tizerini kapatmak i¢in bir bardaktan enjektor igine yaklasik 5 mL su
cekilir. Daha sonra yaklasik 4 mL hava gekilir. Tabletler, dagilmalar i¢in 3 dakika beklemeye
birakilir.
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Oral enjektoér bes kez hafifgce tersyiiz edilir. Fazla hava dikkatle uzaklastirilir ve hemen
ardindan oral enjektor igeriginin tamami agiz igine bosaltilir. Enjektdre aym1 miktarda su
koyulur ve igerigin tamami ag1z i¢ine bosaltilir.

Bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen oral enjektor kullanilarak VOTUBIA Dagilabilir
Tabletlerin nasil ¢6zelti seklinde hazirlanacagina dair ayrintilari talimatlar1 okudugunuzdan
emin olunuz. Sorunuz varsa doktorunuzla ya da eczacinizla iletisime ge¢iniz.

Kiiciik su bardagi i¢inde hazirlama:

Kiigiik bir su bardagina yaklasik 25mL (2 gorba kasig1) su koyulur ve regete edilen sayida
dagilabilir tablet eklenir. Tabletlerin dagilmasi i¢in 3 dakika beklenir. Bardagin igerigi bir
kasikla karistirilir ve igerigin tamami hemen igilir. Bardak, ayn1 miktar su (yaklasik 25 mL)
ile tekrar doldurulur, kalmis olabilecek partikiilleri ¢6zmek i¢in aynmi kagikla karigtirilir ve
icerigin tamamu igilir.

Bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen kiiglik su bardagi kullanilarak VOTUBIA
Dagilabilir Tabletlerin nasil ¢6zelti seklinde hazirlanacagina dair ayrintilar1 talimatlar
okudugunuzdan emin olunuz. Sorunuz varsa doktorunuzla ya da eczacinizla iletisime geginiz.

Uygulamadan 6nce ve sonra eller iyice yikanmalidir.

Tabletleri, ya her zaman a¢ karnina veya her zaman yemeklerle birlikte her giin ayni saatte,
glinde bir kere alimz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmaymz.

Bakimdan sorumlu kisiler icin 6zel bilgi
Bakimdan sorumlu kisilerin VOTUBIA tablet siispansiyonlar1 ile temastan kaginmalari

yikayiniz.

VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda takip:

Tedavi sirasinda diizenli kan testleri yapilacaktir. Bunlar, viicudunuzdaki kan hiicrelerinin
(beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve trombositler (pihtilagsmayr saglayan kan
hiicreleri) miktarini takip edecek ve VOTUBIA nin bu hiicreler lizerinde istenmeyen bir etkisi
olup olmadig1 anlasilacaktir. Bobrek fonksiyonunuzu (kreatinin diizeyi) ve karaciger
fonksiyonunuzu (transaminazlarin diizeyleri), kan sekeri diizeyinizi ve kolesterol seviyenizi
takip etmek igin de kan testleri yapilacaktir. Clinkii bunlar da VOTUBIA tarafindan
etkilenebilir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
VOTUBIA 1 yasim altindaki SEGA’l1 ¢ocuk hastalarda aragtirilmamistir.

SEGA’l1 pediyatrik hastalar i¢in doz uygulama 6nerileri, karaciger bozuklugu olan hastalar
diginda, yetiskin SEGA popiilasyonu i¢in olanla aymidir. VOTUBIA, 18 yasin altindaki
SEGA’l1 ve karaciger bozuklugu olan hastalarda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda VOTUBIA kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Doktorunuz VOTUBIA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger VOTUBIA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOTUBIA kullandiysaniz:

e Eger ¢ok fazla VOTUBIA kullandiysamz ya da bagka biri yanlislikla sizin
tabletlerinizi aldiysa derhal bir doktora ya da hastaneye bagvurunuz. Acil tedavi
gerekli olabilir.

e Ilacin kutusunu ve bu kullanma talimatim beraberinizde gbtiiriiniiz; boylelikle
doktorunuz alinan ilacin ne oldugunu bilecektir.

VOTUBIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOTUBIA’y1 kullanmay1 unutursaniz

VOTUBIA’y1 kullanmay1 unutursaniz, ilacinizi, normalde aldiginiz saatten 6 saat sonrasina
kadar alabilirsiniz. Ilaci kullanmayi unuttugunuzu, normal saatten 6 saat sonrasinda
hatirlarsaniz, o dozu atlayimz. Ertesi giin dozu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

VOTUBIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz séylemedigi siirece VOTUBIA kullanmay1 kesmeyiniz. (“VOTUBIA nasil
kullanilir?” boliimiine bakiniz.)

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VOTUBIA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstur:

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Eger asagida belirtilen ciddi yan etkilerden biri sizde veya g¢ocugunuzda goriiliirse derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* nefes alma ya da yutma gli¢ligii

+ yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme

* kirmizi dokiintli ya da kabartilarla birlikte ciltte siddetli kaginti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VOTUBIA’ya
karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Kanda yiiksek yag diizeyi (hiperkolesterolemi)
o Az tilserleri

Yaygin:

e Ates, okslirlik, nefes alma gli¢ligi, hirilti, akciger iltihabi (pnémoni) belirtileri

e Idrar yollar1 enfeksiyonu

e Siniisler ve nazal gegislerde iltihabin (siniizit) belirtisi olarak bagagrisi, gozler, burun ve
yanak bolgelerinde basing.

e Orta kulak enfeksiyonu

e Cilt iltihabn (seliilit)

e Bogaz agris1 ve burun akintisi (nazofarenjit, farenjit)

e Diisiik trombosit diizeylerinin (trombositopeni) belirtisi olarak spontan kanama ya da
morarma.

e Kanda diigiik fosfat diizeyi (hipofosfatemi)

e Kanda yiiksek yag diizeyi (hiperlipidemi, artmusg trigliserid)

o [stahta azalma

e Diigiik kirmizi1 kan hiicresi diizeylerinin (anemi) belirtisi olarak bitkinlik, nefes darlig1, bas
donmesi, soluk cilt

e Diisiik beyaz kan hiicresi (I6kopeni, lenfopeni, nétropeni) belirtisi olarak enfeksiyonlara
bagli ates, bogaz agrist ya da agiz iilserleri

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) belirtisi olarak basagrisi, bas dénmesi

e Basagrisi

e Tat duyusunda bozulma (disguzi)

e Kendiliginden ortaya ¢ikan kanama veya morarma, diisiik trombosit diizeyleri
(trombositopeni) belirtileri

o Oksiiriik

e Burun kanamasi (epistaksis)

o Ishal

e Apizda agn

e Rahatsizlik hissi gibi mide sorunlari (bulanti)

e Kusma

o Karin agris

e Dis etlerinde hassasiyet ya da biiylime (gingivit)

e Barsaklarda fazla miktarda gaz birikmesi (flatulans)

o Kabizlik

e Mideyi kaplayan tabakanin enflamasyonunun (gastrit, viral gastroenterit) belirtileri olarak

karin agrisi, bulanti, kusma, diyare, karinda sigkinlik ve gaz
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e (Cilt dokiintiisli

Kizariklik, kasinma ve sizintili, i¢i sivi dolu, pul pul olan, kabuklasan veya sertlesen
kistlerin goriildiigii, iltihapli deri bozuklugu (akneiform dermatit)

Cilt kurulugu

Akne

Idrarda protein

Yorgunluk hissi

Adet gérememe (amenore), diizensiz ya da gecikmis adet gérme, agir adet gérme
(menoraji) veya vajinal kanama gibi adet bozukluklari

Yumurtalik kistleri

[rritabilite

Ates

Kanda bazi organlarin saglign hakkinda bilgi veren bir enzim olan yiiksek laktat
dehidrogenaz diizeyi

e Sag dokiilmesi

e Daha yiiksek oviilasyonu uyaran hormon diizeyi (kanda liiteinizan hormon artig1)

e Kilo kayb1

@ o o @

Yaygin olmayan:

e Potansiyel olarak ciddi olabilen viral enfeksiyonun (herpes zoster) belirtileri olarak
kizarmus cilt iizerinde ortaya ¢ikan kiigiik sivi-dolu kabarciklar seklinde dokiintii

e Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri (asir1 duyarlilik) olarak dokiintii, kasinti, tirtiker, nefes
alma ya da yutma gii¢liigii, bag donmesi

e Akciger enflamasyonu (pnomonit) belirtileri olarak ates, oksiiriik, nefes alma giigliigii,
hirilt1

e Hava yollarinda enflamasyonun (viral bronsit) belirtileri olarak balgaml1 okstiriik, gogiis
agrisi, ates

o Kas spazmlari, ates, kirmizi-kahverengi idrar; bunlar bir kas bozuklugunun (rabdomiyoliz)
belirtileri olabilir

¢ Uyuyamama (uykusuzluk)

o Hir¢inlik

e Yiiksek kadin {ireme hormonu diizeyi (kanda folikiil stimiilan hormon artig1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

5. VOTUBIA’nin saklanmasi
VOTUBIA yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOTUBIA yi kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOTUBIAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy, Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 10.06.2015 tarihinde onaylannugtir.

VOTUBIA DAGILABILIR TABLETLER ICIN HAZIRLAMA VE KULLANIM
TALIMATLARI

VOTUBIA yalnizca ¢ozelti halinde alimr. VOTUBIA, su ile karistirilan ¢oéziinmemis
ilacin ¢ozeltisi olarak hazirlanir ve daha sonra agizdan alinir. VOTUBIA ¢ignenmemeli,
ezilmemeli ya da biitlin olarak yutulmamalidir.

VOTUBIA ¢ozeltisi ile temastan kaginilmalidir.

VOTUBIA Dagilabilir Tablet ve hazirlanan ¢6zelti ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde
saklanir.

Cozeltiyi hazirlamak i¢cin VOTUBIA ile yalnizca su kullanilir. Cézelti meyve suyu ya da
diger bir siv1 ile hazirlanmaz.

Cozelti hazirlandiktan sonra derhal verilmelidir. Hazirlandiktan sonra 60 dakika igerisinde
doz verilmezse, doz atilir ve yeni bir doz hazirlanir.

Cozelti hazirlanmaya baglamadan 6nce, ¢ozeltiyi hazirlamak ve almak igin gerekli olacak
tiim malzemeler toplanir. Bu malzemelerin hi¢biri VOTUBIA ¢o6zeltisini hazirlama ve
alma digindaki nedenler igin kullanilmaz.

Cozeltiyi oral sirmmgada hazirlamak icin gerekli malzemeler:

VOTUBIA Dagilabilir Tableti igeren blister karti
Blister kart1 agmak i¢in makas

2 temiz su bardagi

Yaklasik 30 mL su

10 mL oral siringa (bir kez kullanim i¢in)

Cozeltiyi kiiciik bir su bardaginda hazirlamak i¢in gerekli malzemeler:

VOTUBIA Dagulabilir Tableti igeren blister karti

Blister kart1 agmak i¢in makas

Suyu 6lgmek i¢in 30 mL doz kabi (bunu eczacinizdan isteyebilirsiniz)
1 temiz su bardagi (maksimum boy: 100 mL)

(Cozeltiyi hazirlamak igin su

Karigtirmak i¢in kagik
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Oral bir siringa kullanarak bir doz VOTUBIA ¢o6zeltinin hazirlanmasi

1. Ilag hazirlanmadan 6nce ellerinizi yikayin ve kurulayin.

2. 10 ml’lik bir oral siringa alin ve pistonu geri ¢ekin.
Pistonu siringanin kovanindan ¢ikarin.

3. Noktali ¢izgi boyunca blister karti agmak igin makas
kullanin.

Recete edilen sayida dagilabilir tableti blister karttan ¢ikarin.
Derhal dagilabilir tabletleri (maksimum bes adet 2 mg’lik
tablet, {i¢c adet 3 mg’lik tablet ya da iki adet 5 mg’lik tablet)
oral siringaya yerlestirin.

4. Pistonu oral siringanin kovanina yeniden yerlestirin ve
piston dagilabilir tablet ile temas edene kadar igeri itin.

5. Bir bardagi su ile doldurun ve yavag¢a pistonu geri
cekerek oral siringaya yaklasik 5 ml su ¢ekin.

Not: Sirngadaki su miktarinin hassas olmasi gerekli
degildir. Ttim dagilabilir tabletler su ile kaplanmamalidir.
Dagilabilir tabletlerin siringanin kuru tist kisminda kalmasi
durumunda, tabletler yavasga vurularak suya dogru hareket
ettirilir.

6. Oral siringayr ucu yukar1 dogru gelecek sekilde tutun.
Yaklagik 4 ml hava ¢ekmek igin pistonu geri ¢ekin.

7. Dolu oral siringayi ucu yukar1 bakacak sekilde temiz,
bos bir bardaga yerlestirin. Dagilabilir tabletlerin 3
dakika pargalara ayrilmasini bekleyin. Isleme, 3 dakika
gectikten ve dagilabilir tabletler tamamen par¢alandiktan
sonra devam ettiginizden emin olun

8. Oral siringay1 dozu uygulamadan 6nce bes kez yavasca
yukari ve asag1 ¢evirin. Oral siringayi sallamayin.

11
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17.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

18.

19.

. Oral siringay1 dik bir konumda tutun (ucu yukar1 dogru).

Pistonu hafif¢e iterek havanin ¢gogunu atin.

Oral siringanin tim igerigini hazirlanmasindan sonra 60
dakika icerisinde yavas¢a ve nazikge dogrudan agiza
verin.

Oral siringay1 agizdan dikkatlice ¢ikarin.

Oral siringanin ucunu su ile dolu bir su bardagina sokun
ve pistonu yavasca geri ¢cekerek yaklagik 5 ml su ¢ekin.

Oral siringay1 ucu yukart dogru olacak sekilde tutun ve
pistonu yaklasik 4 ml hava ¢ekmek iizere kullanin.

Oral siringanin ucu hala yukari bakacak sekilde, igerigi
ilacin kalan olast partikiillerini ¢6zelti haline getirmek
iizere siringada yavasga dondiiriin.

Oral siringay1r dik bir konumda tutarken (ucu yukar
dogru), pistonu yavas¢a yukari iterek havanin bliyiik bir
kismini dikkatlice gikarin.

Oral siringanin tiim igerigini pistona basarak yavagca ve
nazik¢e hastanin agzina bogaltin.

Oral siringay1 agizdan dikkatlice ¢ikarin. Eger recete
edilen toplam doz 10 mg’in iizerinde ise, dozun
uygulanmasim bitirmek icin 2 ile 17 arasindaki
basamaklari tekrarlayin.

Oral siringayi ev atiklartyla birlikte atin.

Ellerinizi yikayin.
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Kiigiik bir su bardag: kullanarak VOTUBIA ¢ézelti dozunun hazirlanmasi

1. Ilag hazirlanmadan &nce ellerinizi yikayimn ve kurulayin.

2. 30 ml doz kabina yaklagik 25 ml su ekleyin. Eklenen su
miktarinin hassas olmasi gerekli degildir.

3. Suyu doz kabindan kii¢lik bir su bardagina dokiin
(maksimum 100 ml boyunda).

o

Noktali ¢izgi boyunca blister kartt agmak i¢in makas
kullanin ve regete edilen sayida dagilabilir tableti blister
karttan ¢ikarin.

5. Regete edilen sayida dagilabilir tableti (maksimum bes
adet 2 mg’lik tablet, i¢ adet 3 mg’lik tablet ya da iki
adet 5 mg’lik tablet) suya atin.

o

Dagilabilir tabletlerin par¢alanmasi1 i¢in 3 dakika
bekleyin.

7. Bardagn igerigini bir kasik ile yavasca karistirin.

8. Cozeltinin tiimiini hazirlanmasindan sonraki 60 dakika
i¢cinde bekletmeden i¢in.
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9. Bardagi ayni miktarda su ile yeniden doldurun (yaklasik
25 mL). Icerigi aym kasikla karistirin.

9. Kalan ilacin da alinabilmesi igin hepsini i¢in. Eger
recete edilen toplam doz 10 mg’in iizerinde ise, dozun
uygulanmasim bitirmek i¢in 2 ile 10 arasindaki
basamaklan tekrarlayin.

11. Bardak ve kasig1 su ile dikkatcice yikayin. Bardak ve
kasig1 temiz bir kagit havlu ile silin ve bir sonraki doza
kadar kuru ve temiz bir yerde saklayin.

12. Ellerinizi yikayn.
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