KULLANMA TALIMATI

ESBRIET 267 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir sert kapsiil 267 mg pirfenidon igerir.

o Yardimct madde(ler): Kapsiil igerigi: Kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz,
povidon, magnezyum stearat, saf su. Kapsiil kabugu igerigi: Jelatin (sigir kaynakli), titanyum
dioksit (E171). Baski miirekkebi icerigi: Sellak, n-butil alkol, izopropil alkol, siyah demir
oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172), propilen glikol, sar1 demir oksit (E172), amonyum
hidroksit.

vBu 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 raporlanacaginmi 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESBRIET nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESBRIET i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ESBRIET nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ESBRIETin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ESBRIET nedir ve ne icin kullanilir?

e ESBRIET 267 mg sert kapsiil, beyaz-soluk sar1 toz igeren, mavi opak govdeli ve altin opak
kapakli iki pargal sert kapsiildiir. Uzerinde kahverengi yazi ile “PFD 267 mg” baskisi
bulunmaktadir.

e 270 sert kapsiilliik plastik sisede piyasaya sunulmaktadir.

e ESBRIET, etkin madde olarak pirfenidon icermektedir ve erigkinlerde hafif ile orta Idiyopatik
Pulmoner Fibrozis (IPFQutEQ&Véﬁ\Il&q%IQ&L%%|Ie imzalanmustir.
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IPF, akcigerlerinizdeki dokularin zaman iginde sismis ve yaralanmus bir hal aldig1 ve sonug
olarak derin nefes almanin zorlastigi bir durumdur. Bu durum akcigerlerinizin diizgiin
calismasini zorlastirmaktadir. ESBRIET akcigerlerdeki yaralanmanin ve sismenin ilerlemesini
yavaglatir ve daha iyi nefes almaniza yardim eder.

2. ESBRIET i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ESBRIET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin madde pirfenidona veya bu ilacin diger yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (hipersensitivite) varsa (bkz. Bolim 6),

Daha 6nce ESBRIET kullanimiyla baglantili olarak yiiz, dudaklar ve/veya dilde sisme gibi
solunum gii¢gliigii veya hirilt1 ile iliskili olabilen belirtileri igeren anjiyoddem (cildin farkl
bolgelerinde goriilebilen 6deme bagli sislik) olustuysa,

Fluvoksamin adi verilen ve depresyon ve Obsesif Kompulsif Bozukluk (saplantili-takintili
bozukluk - OKB) tedavisinde kullanilan bir ilac1 kullaniyorsaniz,

Siddetli veya ileri evre karaciger hastaliginiz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz veya diyaliz gerektiren ileri evre bobrek hastaliginiz varsa.

Yukaridaki durumlarin herhangi biri sizin i¢in gecerliyse ESBRIET kullanmayiniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ESBRIET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ESBRIET i kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinzla goriisiiniiz.

ESBRIET kullanirken giines 1s1gima daha duyarli hale gelebilirsiniz (fotosensitivite reaksiyonu).
ESBRIET kullanirken gilinesten kaginimiz (ultraviyole lambalar dahil). Giinlik olarak gilines
kremi kullaniniz ve giines 1s1g1na maruziyeti azaltmak i¢in kollarimizi, bacaklarinizi ve basinizi
ortliniiz (bkz. Boliim 4).

Giines 1s181na karsi sizi daha hassaslastirabilecek ilaglar1 kullanmayimmz (6rnegin; doksisiklin
gibi tetrasiklin grubu antibiyotikler)

Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Hafif veya orta dereceli karaciger hastaligimiz varsa doktorunuza bildiriniz.

ESBRIET tedavisi Oncesi veya sirasinda sigara igmemelisiniz. Sigara ESBRIET in etkisini
azaltabilmektedir.

ESBRIET bas donmesi ve yorgunluga sebep olabilmektedir. Eger tetikte ve koordineli olmaniz
gereken faaliyetlere katilmak zorundaysaniz dikkatli olunuz.

ESBRIET kilo kaybina neden olabilmektedir. Doktorunuz siz bu ilaci alirken kilonuzu takip
edecektir.

ESBRIET tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz
bildirilmistir. Bolim 4'te agiklanan bu ciddi deri reaksiyonlariyla ilgili belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz, derhal ESBRIET'i kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

ESBRIET ciddi karaciger sorunlarma neden olabilir ve bazi 6liimciil vakalar bildirilmistir.
Karacigerinizin diizgiin c¢alisip calismadigini kontrol etmek icin ESBRIET almaya baslamadan
once ve ESBRIET kullanigken, ilk, 6, ay.00¥uNea iayda hirgve daha sonra bu ilact kullandiginiz
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stirece her {i¢ ayda bir kan testi yaptirmaniz gerekmektedir. Bu diizenli kan testlerini ESBRIET
kullandiginiz siirece yaptirmaniz ¢ok énemlidir.

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

ESBRIET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ESBRIET’i yemekle birlikte veya yemek sonrasinda aliniz.

ESBRIET kullanitken greyfurt suyu i¢meyiniz. Greyfurt ESBRIET’in etki gostermesini
engellemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bir dnlem olarak, eger hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz dogmamis c¢ocuklara karsi olasi riskleri bilinmediginden ESBRIET kullanmaktan
kag¢ininiz.

ESBRIET gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigmiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz ESBRIET kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz. ESBRIET in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden emzirmeye
karar vermeniz durumunda doktorunuz bu ilact kullanmamizin risklerini ve faydalarini
degerlendirecektir.

Arag¢ ve makine kullamim

ESBRIET kullandiktan sonra bas donmesi ya da yorgunluk hissederseniz ara¢ ve makine
kullanmay1niz.

ESBRIET’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ESBRIET, 2403 mg’lik giinliik dozunda (267 mg’lik 9 kapsiil), 238,5 mg sodyum i¢cermektedir. Bu
durum, kontrollii sodyum (tuz) diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Kullandiginiz, yakin zamanda kullanmis oldugunuz ve kullanacagimiz bir ilag varsa doktorunuza
veya eczaciniza bilgi veriniz. Bu durum, eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, ESBRIET in
etkisini degistirebileceginden, 6zellikle dnemlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ESBRIET ’in yan etkilerini artirabilen ilaglar:

e Enoksasin (bir tiir antibiyotik)

o Siprofloksasin (bir tiir antibiyotik)

e Amiodaron (bazi kalp hastaligi tiirlerinin tedavisinde kullanilmaktadir)

e Propafenon (bazi kalp hastaligi tiirlerinin tedavisinde kullanilmaktadir)

o Fluvoksamin (depresyon ve saplantili-takintili bozukluk (OKB) tedavisinde kullaniimaktadir)

ESBRIET ’in etKisini azaltabilen ilaglar:

e Omeprazol (hazimsizlik, gastroozofajiyal refli hastaligt gibi durumlarin tedavisinde
kullanilmaktadir)

e Rifampisin (bir tiir antibiyotik)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESBRIET nasil kullanilir?

ESBRIET tedavisi IPF tam1 ve tedavisinde uzman bir hekim tarafindan baslatilmali ve takip
edilmelidir.

Bu ilact daima doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

[laciniz size genellikle asagidaki gibi artan dozlarda verilecektir:

e {lk 7 giin gidalarla birlikte giinde 3 kez 1’er kapsiil (toplamda 801 mg/giin) aliniz.

e 8-14. giin gidalarla birlikte giinde 3 kez 2’ser kapsiil (toplamda 1602 mg/giin) alimz.

e 15. giin ve sonrasi gidalarla birlikte giinde 3 kez 3’er kapsiil (toplamda 2403 mg/giin) alinmiz.

ESBRIET in onerilen giinliilk devam dozu giinde toplam 2403 mg olacak sekilde ii¢ kez yemekler
ile birlikte kullanilan tiger adet 267 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bulanti (hasta hissetme) ve bas donmesi gibi yan etkilerin riskini azaltmak i¢in ESBRIET’1 yemek
sirasinda veya sonrasinda su ile biitlin olarak yutunuz. Eger belirtiler devam ederse, doktorunuzla

gorusuniz.

Yan etkilere bagh doz azaltilmasi

Mide sorunlari, giinese veya ultraviyole lambalara karsi herhangi bir deri reaksiyonu veya
karaciger enzimlerinizde anlamli degisiklikler gibi yan etkiler yasamaniz durumunda doktorunuz
kullandiginiz dozu azaltabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ESBRIET cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. 65 yasin iizerindeki hastalara, diger yetiskin hastalara
verilen dozun aynisi verilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. ESBRIET, orta
derecede (KrKI 30-50 ml/dak) bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Siddetli

bobrek yetmezliginiz (KrKI <30 ml/dak) veya diyaliz gerektiren son dénem bobrek hastaligimiz
varsa ESBRIET kullanmamalisiniz.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddetli karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh Sinif A ve B) varsa doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur. Bununla beraber, hafif ile orta siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
ESBRIET in kandaki seviyeleri artabildiginden, ESBRIET i dikkatli kullanilmalisiniz. Ozellikle es

zamanli bagka ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakindan izlemelidir. Siddetli karaciger
yetmezligi veya son donem karaciger hastaliginiz varsa ESBRIET kullanmamalisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESBRIET kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ESBRIET kullandiysaniz hemen doktorunuzla,
eczacinizla goriisiiniiz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz ve ilacinizi yaninizda
goturinuz.

ESBRIET 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ESBRIET kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu unutursaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Her bir doz arasinda mutlaka en az 3 saat olmasina dikkat ediniz. Size regete edilen giinliik dozun
tizerinde doz kullanmayiniz.

ESBRIET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz bazi durumlarda ESBRIET kullanmay1 durdurmanizi o6nerebilir. Herhangi bir
nedenden dolay: araliksiz 14 giin siiresince ESBRIET kullanmadiysaniz doktorunuz giinde 3 kez 1

kapsiil ile tedavinizi tekrar baglatacak ve asamali olarak bu dozu giinde 3 kez 3 kapsiile ¢ikaracaktir.

ESBRIET in kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger ESBRIET in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tu

m ilaglar gibi, ESBRIET ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

As
bil

agidakilerden biri olursa, ESBRIET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
diriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

Yiiz, dudaklar ve/veya dilin sismesi, kasinti, kurdesen, nefes almada gii¢liik,hiriltili solunum
veya bitkinlik gibi belirtileri bulunan ve ciddi bir alerjik reaksiyon olan anjiyoodem veya
anafilaksi yasarsaniz.

Deride kasinti, karin bdlgesinde sag list tarafta agri, istah kaybi, normalden daha kolay goriilen
kanama ve morarma veya yorgunluk hissi ile birlikte goriilen ve diizensiz karaciger fonksiyon
testlerinin belirtileri olan gozler veya deride sararma veya koyu idrar olusumu yasarsaniz.
Bunlar anormal karaciger fonksiyonlarinin belirtileri olabilir ve karaciger hasarina isaret edebilir.
Bunlar ESBRIET ’in yaygin olmayan yan etkileridir.

Govde tizerinde kirmizimsi kabarik olmayan veya dairesel lekeler, genellikle merkezi
kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde iilser olusumu
yasarsaniz. Bu ciddi deri dokiintiilerinden Once ates ve grip benzeri semptomlar gelebilir. Bu
belirti ve semptomlar Stevens-Johnson sendromunu veya toksik epidermal nekrolizi isaret
edebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESBRIET e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

He

rhangi bir yan etki yasamaniz durumunda doktorunuza daniginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:

)
Belge Dogrul

Akcigerlere giden bogaz veya solunum yolu enfeksiyonlari ve/veya sintizit
Hasta hissetme (bulanti)
Asit refliisii, kKusma, kabizlik duygusu gibi mide problemleri

Ishal
Hazimsizlik veva mide I‘Eﬁ‘i@?ﬁ%lﬁ%ﬁen" elektronik imza ile imzalanmustir.
ama Kodu: 1ZW562V¥56YnUymeXYnUyak1 ZmxXak1lU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kilo kayb1

Istah kayb1

Uyuma zorlugu

Yorgunluk

Bas donmesi

Bas agris1

o Nefes darhig

e Oksiiriik

e Agriyan eklemler/eklem agrilar

Yaygin yan etkiler:

Mesane enfeksiyonlari

Uykulu hissetme

Tat degisiklikleri

Sicak basmast

Balgaml okstirtik

Siskinlik, karmn agris1 ve rahatsizlik hissi, mide yanmasi ve gaz ¢ikarma gibi mide problemleri
Kan testlerinde karaciger enzimlerinde artis

Giinese ciktiktan veya ultraviyole lambalarini kullandiktan sonra cilt reaksiyonlar1
Kagintilt cilt, cilt kizarikligi ya da kirmuzi cilt, kuru cilt, cilt dokiintiisi gibi cilt problemleri
Kas agrist

Gigsiiz veya diistik enerjili hissetmek

Gogiis agrist

¢ Gilines yamgi

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Kanda diisiik sodyum seviyesi. Bu durum bas agrisi, sersemlik, kafa karisikligi, zayif hissetme,
kas kramplar1, bulant1 veya kusmaya neden olabilir.

e Deride ve i¢ organlarda sislik (Anjiyoddem)

e Karaciger enzimlerinin artistyla karacigerlerde kirmiz1 kan hiicrelerinin hizli yikimi (ALT ve
AST artislartyla birlikte total serum bilirubin artist)

e ilaca bagl karaciger hasari

e Kan testleri, beyaz kan hiicrelerinde azalma oldugunu gosterebilir.

Bunlar ESBRIET in hafif yan etkileridir.
Bilinmiyor:

¢ Anaflaksi (hemen tedavi edilmesi gereken ciddi alerji)

e (Govde ilizerinde kirmizimst kabarik olmayan veya dairesel lekeler, genellikle merkezi
kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde iilserler ile belirti
gosteren ciddi deri hastaliklar1 (Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz)

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

doktorunuzu veya eczacinizi bil(?ilendiriniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ESBRIET’in Saklanmasi

ESBRIET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki sicaklikta ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESBRIET i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ESBRIET i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101, Maslak 34396

Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Catalent Pharma Solutions, LLC,
1100 Enterprise Drive
Winchester KY 400391, ABD

Bu kullanma talimati ..l..1.... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyZmxXYnUyaklUZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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