KULLANMA TALIMATI

OVIPLA 200 mg film kaph tablet

Agizdan alhinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 200 mg Hidroksiklorokin stilfat igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), misir nisastasi, povidon,

magnezyum stearat, opadry white 03F180011 (hpmc 2910, makrogol, titanyum dioksit).

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

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OVIPLA nedir ve ne icin kullanilir?

2. OVIPLA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OVIPLA nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OVIPLA’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. OVIPLA nedir ve ne icin kullanihr?

OVIPLA tabletler yuvarlak, bikonveks, beyaz renkli tek tarafi “HCO” baskili, bir tarafi 200

baskil1 film kapl tablet seklindedir.

OVIPLA tablet agizdan alinir. ilacinizin bir kutusu iginde her biri 200 mg hidroksiklorokin

stilfat iceren 30 adet film kapli tablet bulunur.

Doktorunuz, OVIPLA’y1 asagidaki durumlarin herhangi birinin tedavisi amaciyla regete

etmigtir:

e Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik)

e Diskoid ve sistemik lupus eritematozus (tiim viicutta veya ciltte pullanmayla kendini
gosteren bir hastalik, sistemik oldugunda ates, giigsiizliik, eklem agrilar1 gibi belirtileri
vardir.)

e (Cocuklarda juvenil idiyopatik artrit

e Giines 15181na duyarl cilt problemleri

2. OVIPLA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OVIPLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e 4-aminokinolin bilesiklerine veya formiilasyonda yer alan diger maddelere karst bilinen
asir1 duyarlilik. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: dokiintii, yutma veya nefes
almada zorluk, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme.

e Retinayi, giizlin i¢ini (makiilopati) etkileyen bir géz rahatsizliginiz varsa veya goziiniiziin
renginde bir degisiklik olustuysa veya goziiniiz ile ilgili herhangi baska bir sorununuz
varsa,

e Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

(asagidaki ‘Hamilelik’ ve ‘Emzirme’ boliimiine bakiniz),

e Ideal viicut agirlig1 31 kg’dan diisiik olan ¢ocuklarda kullanilmaz,

OVIPLAy1 kullanmayiniz.

OVIPLA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlar sizin gecerliyse OVIPLA’y1 kullanmadan &nce doktorunuza danisimiz:
e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

e Ciddi mide veya bagirsak problenalgeinizvarsa ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kalp problemleriniz varsa

e Kanmizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa. Bunun kontrol edilmesi i¢in bazi kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e Sinir sistemi veya beyinle ilgili herhangi bir sorununuz varsa

e Psoriyazis (sedef hastaligl) varsa

e Gegmiste kinine kars1 bir reaksiyon yasadiysaniz,

e Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olarak bilinen bir genetik rahatsizliginiz varsa

e Porfiri olarak bilinen ve metabolizmanizi etkileyen nadir bir hastaliginiz varsa

OVIPLAy1 kullanmadan 6nce asagidakileri dikkate almniz:

e Builaci kullanmadan 6nce g6z muayenesinden gegmelisiniz

e Bu kontroller OVIPLA kullandiginiz siire boyunca en az her 12 ayda bir tekrar edilmelidir

e 65 yasin lizerindeyseniz, yiiksek bir doz almaniz gerekiyorsa (giinde 2 tablet) veya bobrek
problemleriniz varsa, bu kontroller daha sik gerceklestirilmelidir

e Hidroksiklorokin kandaki glukoz seviyesinin diismesine neden olabilir. Diigiik kan glukoz
seviyelerinin belirti ve isaretleri hakkinda bilgi almak i¢in doktorunuza danisiniz. Kandaki

glukoz seviyesinin kontrol edilmesi gerekli olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hitfen

doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmay: planliyorsaniz OVIPLA

kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Emzirme sirasinda OVIPLA kullanmamali ya da bebeginizi emzirmemelisiniz. Ciinkii diisiik
miktarda ilag¢ anne siitiine gegebilir.

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilaci kullanirken g6z problemleri yasayabilirsiniz. Boyle bir durum gerceklesirse, herhangi

bir ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

OVIPLA’min iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (tahammiilsiizliigiintiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Su anda bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz, doktorunuza ya da
eczaciniza sdyleyiniz. Bu ayni1 zamanda bitkisel ilaglar1 da kapsamaktadir. Ciinkii OVIPLA
diger baz1 ilaglarin etki etme bigimini degistirebilir. Ayn1 zamanda baz1 ilaglar OVIPLA’nin

etki etme bigimini degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Asagidaki ilaglar OVIPLA ile birlikte ahndiginda yan etkilerin goriilme olasiigim

arttirabilir

e Enfeksiyonlar icin kullanilan bazi antibiyotikler (gentamisin, neomisin veya tobramisin
gibi)

e Simetidin (mide iilseri i¢in kullanilan bir ilag)

e Neostigmin ve piridostigmin (kas gii¢siizliigiinde (miyastenya gravis) kullanilir)

e Bobrek veya karacigerinizi etkileyebilecek ilaglar

e C(Cilt veya gozlerinizi etkileyebilecek ilaglar

e Halofantrin, meflokin (sitma tedavisinde kullanilir)

e Amiodaron (kalp ile ilgili bozukluklarda kullanilir)

e Moksifloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Epilepsi icin kullanilan ilaglar

Asagidaki ilaclar OVIPLA’nin etki etme bicimini degistirebilir veya OVIPLA bu
ilaclarin bazilarinin etki etme bicimini degistirebilir:

e Digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan ilag)
* Insilin ya da metformin,gibj sekerbasthtilag dhaanmsr

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Antasitler (Mide yanmasi veya hazimsizlikta kullamlir). Bu ilaglar1 ve OVIPLA’nin
alinmasi arasina en 4 saatlik bir zaman birakmaniz gerekmektedir.

o Kuduz asis1

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda, nakledilen organin reddedilmesini onlemek ig¢in
kullanilan bir ilag)

e Prazikuantel (parazitlere karsi kullanilan bir ilag)

e Agalsidaz (Fabry hastalig1 olarak bilinen nadir bir genetik bozuklukta kullanilan bir ilag)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OVIiPLA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz viicut agirliginiza bagh olarak sizin i¢in gerekli olan dozu ayarlayacaktir.

lacin etkisinin ¢ok zayif veya ¢ok gii¢lii oldugunu hissediyorsanmiz, kendi kendinize dozu

degistirmeyiniz, doktorunuza daniginiz.

Bu ilact romatoid artirit i¢in uzun bir siiredir kullaniyorsaniz (6 aydan daha fazla) ve size iyi
gelmedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Ciinkii tedavinizin durdurulmasi

gerekli olabilir.

Eger bu ilaci 1518a duyarl deri problemleri i¢in kullaniyorsaniz, ilaci yalnizca 1s18a yiiksek

oranda maruz kaldiginiz dénemlerde aliniz.

Yaglilar da dahil olmak iizere yetiskinlerde giinde 1-2 tablet (200-400 mg) kullanilir.

Cocuklarda ve adolesanlarda giinde bir tablet kullanilir.

Bu ilact almanin faydasini farketmeniz birkag hafta alabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
OVIPLA agizdan almir. Yiyecek veya bir bardak siit ile alinmalidir. Tableti ezmeyiniz veya

cignemeyiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:
Bu beE}e guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DAUIdAK Rl nrzsazvicoinadiliZesdshigadan daha fazlasalangpokdanigMMmyguagiboy. irsaglik-titck-ebys
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Ozel kullamm durumlart:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek bozuklugunuz ya da bu organlart etkiledigi bilinen ilag

kullaniyorsaniz doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.

Eger OVIPLA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OVIPLA kullandiysamz:

OVIPLA’dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysamz, derhal doktorunuza bildiriniz
veya hastaneye gidiniz. Goriilebilecek etkiler sunlardir: bas agrisi, goriisiiniizle ilgili problemler,
kan basincinda diisme, ndbet (konviilsiyon), ani siddetli solunum problemleri ile takip eden kalp

problemleri ve olas1 kalp krizi.

Cocuklar ve bebeklerin yanlishikla OVIPLA almasi 6zellikle risk tasimaktadir. Cocugunuzu

derhal hastaneye gotiiriiniiz.

OVIPLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

Eger OVIPLA’y1 kullanmay: unutursamz:
Bir dozu atlarsaniz sonraki dozu almaniza uzun zaman var ise hatirlar hatirlamaz unuttugunuz

dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:nz.

OVIPLA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damigmadan OVIPLA tedavinizi sonlandirmaymiz. Doktorunuz size OVIPLA y1

recete ettigi rahatsizliginizin 6zelligine gore tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OVIPLA min da igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygm  : 10 hastanyy bizinden fazla s0rieR ML aanmistr
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, OVIPLA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyon. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: kirmizi veya kabarcikli
dokiintii, yutma veya nefes almada zorluk, goz kapaklari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde
sisme.

e [Kabarma, ciltte yaygin pullanma, yiiksek atesin eglik ettigi iltihapli sivilceler, kizariklik ve
giinese kars1 daha hassas olma gibi ciddi cilt reaksiyonlari

e Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede cildin kabarmasi ve soyulmasi, grip benzeri
belirtiler ve ates. Bu Stevens-Johnson sendromu ad1 verilen bir rahatsizlik olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OVIPLAya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
e GOz problemleri. Bunlar goziiniiziin renginde degisiklikler ve bulamk goérme, 1s13a

duyarlilik veya renkleri algilayiginiza dair goriis problemlerini igerir.

Yaygin olmayan:
o Kaslarda giligsiizliikk, kramplar, tutulma veya spazmlar veya karincalanma gibi his
degisiklikleri. Bu ilaci uzun bir siire kullanirsaniz doktorunuz zaman zaman kaslarinizi ve

tendonlariizi, diizgiin calistiklarindan emin olmak i¢in kontrol edecektir.

Bilinmiyor:

e Sik sik goriilen ates, siddetli islime, bogaz agris1 veya agiz yaralar1 gibi enfeksiyonlar
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulanpiitodt ARG HMABIR MANESRBIdPAHOriuk olusniele TBIP AfSHBBSIope kT aegoveriél ireRan
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problemine bagli olabilir.

Yorgun, halsiz, sersem hissetme ve soluk beniz. Bunlar anemi adi verilen bir rahatsizligin
belirtileri olabilir.

Gligsiiz hissetme, nefes darligi, viicudun normalden daha kolay morarmasi ve normalden
daha kolay enfeksiyon kapma. Bunlar aplastik anemi ad1 verilen bir rahatsizligin belirtileri
olabilir.

Nefes almada giicliik, oksiirme, yiiksek kan basinci, siskinlik, kalp atim hizinda artis,
diisiik miktarda idrara sebep olan kalp kasinda zayiflama (kardiyomiyopati).

Kan sekeri seviyesinde diisme (hipoglisemi). Sinirli, keyifsiz veya terlemis gibi durumlar
hissedebilirsiniz.

Ciltte veya gozlerde sararma veya idrar renginde koyulasma. Bu sarilik veya hepatit gibi
bir karaciger rahatsizlig1 olabilir.

Nobetler

Hareket giicliigii, tutulma, titreme veya agiz veya dilde anormal hareketler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Karm agrisi

Hasta hissetme

Yaygin:

Deri dokiintiileri, kasinti
Hasta olma, ishal
Anoreksi (istah azalmasi)
Bas agris1

Kontrol edilemeyen giilme veya aglamanin eslik ettigi duygu durumunda degisiklikler

Yaygin olmayan:

Cildinizde veya burnunuzun veya agzinizin i¢inde renk degisiklikleri
Sa¢ dokiilmesi veya sa¢ renginin kaybolmasi
Sinirli hissetme

Kulak an]amam Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Denge problemleri (vertigo) veya bas donmesi

e Kan testlerinde ortaya ¢ikan karaciger problemleri

Bilinmiyor:

e Psoriyazis (Genellikle diz, dirsek ve sac¢ derisini etkileyen kirmizi pullu lekeler, sedef
hastalig1)

e Kan sekeri seviyesinin azalmasi (Hipoglisemi)

e Isitme kayb1

e Mental problemler (deliizyonlar, haliisinasyonlar ve duygu durum degisiklikleri gibi)

e Porfiri ad1 verilen hastaliga ait karin agrisi, hasta olma, nobetler, kabarciklar, kasint1 gibi

belirtiler

Bunlar OVIPLA nin hafif yan etkileridir ve kisa siirelidir.

Kalp ve kan testleri
Doktorunuz ECG (elektrokardiyogram) cihazi yoluyla kalbinizin elektriksel aktivitesini

kontrol etmek isteyebilir.

Bir kan testi yoluyla karacigerinizin ¢alisma bi¢imindeki degisiklikler tespit edilebilir ve

bazen karacigeriniz ¢alismay1 durdurabilir.

Eger bu kullanma talimasznda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. OVIPLA’in saklanmas:

OVIPLA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz

OVIPLA y1 25 °C’altindakBodinswakdli geidaivenarivakapmds saklayiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OVIPLA 'y: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 20.04.2021 tarihinde onaylanmuszr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Z1AXQ3NRYnUyQ3NRS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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