KULLANMA TALIMATI

VOTRIENT™ 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:
Her film kapli tablet, 400 mg pazopanibe esdeger pazopanib hidrokloriir igerir

e Yardimci maddeler:
Mikrokristalin  seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, povidon (K30),
polisorbat, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), hipromelloz

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

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOTRIENT nedir ve ne icin kullanilir?

VOTRIENTi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOTRIENT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOTRIENT in saklanmas:

NARWDNN

Bashklar: yer almaktadar.
1. VOTRIENT nedir ve ne i¢in kullamhir?

VOTRIENT protein kinaz inhibitorleri grubundan pazopanib hidrokloriir adl1 etkin maddeyi
igeren bir kanser ilacidir. Bu ilag etkisini kanser hiicrelerinin biiyiimesi ve yayilmasinda etkili
olan proteinlerin etkilerini 6nleyerek gostermektedir.

VOTRIENT, 400 mg bir yiizinde GS UHL isareti bulunan kapsiil seklinde beyaz renkli
tabletlerdir. 30 veya 60 tabletlik sigselerde ambalajlanmustir.

VOTRIENT,

— daha once herhangi bir VEGF-TKI (Vaskiiler endotelyal biiyiime faktorii-Tirozin kinaz
inhibitérl)) kullanmamis ameliyat ile ¢ikarilamayan (rezeke edilemeyen) ilerlemis bobrek
kanseri (lokal relaps veya metastatik renal hiicreli kanser) olan hastalarda tek ila¢ olarak
tiimorde ilerleme (progresyon) goriilene kadar kullanimi endikedir.



— viicudun bag dokusunu etkileyen kanser tiirii olan yumusak doku sarkomunun baz alt
tiplerinde tek ajan olarak kullanilir. Organlar1 destekleyen, ¢evreleyen ve koruyan
kaslarda, kan damarlarinda, yag dokularinda veya diger dokularda meydana gelebilir.

2. VOTRIENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VOTRIENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* VOTRIENT’in etkin maddesi pazopanibe veya igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars: asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

* Hamileyseniz.

VOTRIENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

VOTRIENT 18 yasin altindaki hastalar i¢in énerilmemektedir. 18 yasin altindaki hastalarda
etkisi bilinmemektedir.

VOTRIENT kullanmadan 6nce doktorunuzun asagidaki durumlar hakkinda bilgi sahibi

olmasi gerekmektedir. Eger;

* kalp hastalidiniz varsa,

* kan basinciniz yiiksekse,

* karaciger hastalifimz varsa,

* kalp yetmezligi veya kalp krizi gecirdiyseniz,

* daha 6nce akciger yetmezligi yasadiysaniz,

* kanama, kanda pihtilasma veya arterlerde daralma gibi sorunlar yasadiysaniz,

* perforasyon (delinme) veya fistiil (bagirsaktan ¢ikan anormal delik veya kanallar) gibi
mide veya bagirsak sorunlari yasadiysaniz,

* bir ameliyat gegirecekseniz veya yakin zamanda ameliyat olduysaniz,

* tiroid sorunlarimz varsa,

doktorunuza bildiriniz. Kalp ve karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadiginin kontrol edilmesi
i¢in ekstra testler yapilmasi gerekebilir. Doktorunuzun bu testlerin sonuglarma gore dozu
ayarlamasi veya tedaviyi kesmesi gerekebilir.

VOTRIENT kan basincimz: yiikseltebilir. VOTRIENT kullanirken doktorunuz bu konuda
kontroller yapacaktir. Bu etki goriildiigii takdirde kan basincinizin distirtilmesi igin bagka
ilaglar kullanacaktir.

VOTRIENT viicudunuzdaki tiroid hormonu miktarim diisiirebilir. VOTRIENT kullanirken
doktorunuz bu konuda kontroller yapacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VOTRIENT in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

VOTRIENT gidalardan etkilenmektedir. VOTRIENT’ égiinler arasinda, yani 6giinlerden en
az iki saat sonra veya en az bir saat 6nce aliniz.



Yan ctki ihtimalini artirabildiginden VOTRIENT tedavisi swrasinda greyfurt suyu
tiiketmeyiniz.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

e Hamilelik doneminde, klinik durumunuz VOTRIENT ile tedaviyi gerektirmedikge
VOTRIENT kullanmamahisiniz. Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsamiz veya
hamile olabileceginizi diistiniiyorsamz hamilelik sirasinda VOTRIENT kullanmaya iligkin
riskler ve potansiyel yararlar konusunda doktorunuza danisiniz.

¢ VOTRIENT kullanirken hamilelikten korunmak i¢in giivenilir bir dogum kontrol yéntemi

kullaniniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VOTRIENT kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. VOTRIENT igerigindeki maddelerin anne
siitline gegip ge¢medigi bilinmediginden bebeginize zarar verebilir. Bu konuda doktorunuza
damginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

VOTRIENT ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilen yorgunluk, giicsiizliik ve
enerji kaybi gibi yan etkilere neden olabilir.

VOTRIENT in i¢eriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler

VOTRIENT 42.4 mg sodyum nisasta glikolat igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

VOTRIENT diger ilaglan etkileyebilir veya diger ilaglardan etkilenebilir. Bazi ilaglarin

birlikte alinmasi yan etki yasama olasiligim artirabilir. Bu ilaglar asagidakileri icermektedir:

* klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampisin, telitromisin, vorikonazol (iltihap
(enfeksiyon) tedavisinde kullanilir)

* atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (Insan Immun Yetersizlik Viriisii
(HIV) tedavisinde kullanilir)

* nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

* lapatinib (meme kanseri tedavisinde kullamlir) ve paklitaksel (kanser tedavisinde
kullanilir)

* simvastatin (yliksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullamilir) ve OATP1B1
substratlar1 (enzimlerin etki ettikleri maddeler) (6rnegin kolesterol tedavisinde kullanilan
rosuvastatin)



* dekstromctorfan (Skstiriik ve soguk alginligi tedavisinde kullamlir)
* midazolam (anestezide kullamilir)

Bu iirtinlerden birini kullanirsamz doktorunuza veya eczacimza bunu bildiriniz. Bazi ilaglar
VOTRIENT ile birlikte kullanilmamalidir. Digerleri igin ilacinin dozu veya alma zamaninin
degistirilmesi gerekebilir.

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. VOTRIENT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Normal doz giinde bir kez alinan 800 mg VOTRIENT (4 tablet VOTRIENT 200 mg ya da 2
tablet VOTRIENT 400 mg) seklindedir.

VOTRIENT’i her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde alimz. Miktar konusunda emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Tedaviye verdiginiz yamita gore doktorunuz dozu ayarlayabilir veya gegici sekilde
VOTRIENT tedavisini kesebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri teker teker, su ile birlikte ve her giiniin yaklagik ayn1 saatinde aliniz.

[lacin emilimini etkiledigi ve yan etki olasiligin1 artirabildigi igin tabletleri kirmaymiz veya
ezmeyiniz.

VOTRIENT’i 6giinlerden en az iki saat sonra ve en az bir saat 6nce olmak iizere Sgiinler
arasinda alimiz. Ornegin ilacimzi sabah ile 6gle arasinda alabilirsiniz: kahvaltidan iki saat
sonra ve 6gle yemeginden bir saat 6nce. VOTRIENT gidalardan etkilendiginden ilacinizi ne
zaman aldigimiz 6nemlidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
18 yas alt1 adolesan ve ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve Ustlindeki hastalarda VOTRIENT kullanimina iliskin sinirli veri mevcuttur
Ancak, bazi yash hastalarin daha duyarl olabilecegi gz ard1 edilmemelidir.

o Ozel kullanim durumlar :

Bébrek yetmezligi:
Doktorunuz, gerekli testleri yaparak dozaj ayarlamasi gerekli olup omadigina karar
verecektir.



Karaciger yetmezligi:
Hafif siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda eldeki veriler yeterli olmadigindan
doz ayarlamas: i¢in tavsiye sunulamamaktadir.

Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 200 mg’a disiiriilmiig
VOTRIENT dozu 6nerilmektedir.

VOTRIENT, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir

Eger VOTRIENT in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOTRIENT kullandiysaniz

VOTRIENT 'den kullanmawiz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOTRIENT’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. Bir dozun alinmas: unutulursa ve
sonraki doza 12 saatten az bir siire kaldiysa unutulan doz alinmamahdir. Normal zamaninda
ilacimiz1 almaya devam ediniz.

VOTRIENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz 6nerdigi siirece VOTRIENT kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz Onermedikge
ilac1 kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi VOTRIENT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 h b az, 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 n na lebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bibrek kanseri tedavisi ile iligkili yan etkiler

Cok yaygin

Istah azalmas:®

¢ Tad alma duyusunda bozukluk (disgszi)®
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Kalbin yavag ¢carpmasi



Ishal (diyare), bulanti, kusma, karmn agris®

Sag renginde degisiklik

Yorgunluk

Bazi karaciger enzimlerinde (alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz) artis

Yaygin

o Trombosit- kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni), kandaki pargali hiicre
sayisinda azalma (nétropeni), akyuvar sayisinda azalma (I16kopeni)

e Tiroid bezlerinin yetersiz salgi meydana getirigi sonucu ortaya ¢ikan patolojik durumlar
(hipotiroidizm)

Bas agrisi, sersemlik, halsizlik (letarji), uyusma (parestezi)

Sicak basmasi, idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Burun kanamas (epistaksis), konugmanin bozulmasi (disfoni)

Hazimsizhik (dispepsi), ag1z iginde iltihap (stomatit), gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik
(flatulans), karin sigkinligi (abdominal distansiyon)

* Anormal karaciger fonksiyonu, kanda bilirubin (safra boyasi) diizeyinin yiikselmesi
(hiperbilirubinemi)

» Dokiintii, kellik (alopesi), el-ayak sendromu (palmar-plantar eritrodizestezi sendromu),
deriye rengini veren maddenin deride azalmasi (deride hipopigmentasyon), deri
yizeyinde olusan kizariklik (eritem), kasinti (pruritus), deride renk kaybi (deride
depigmentasyon), ciltte kuruluk, asir1 terleme (hiperhidroz)

e Kas agrisi1 (miyalji), kas spazmlari
Idrarda protein tespit edilmesi (proteiniiri)

e Kuvvetsizlik (asteni), mukoza iltihabi (mukozal inflamasyon), 5dem®, gogiis agrisi

kaybi, kanda kre m mli bir son , kanda

bin artigi, beyaz si lipaz artis1 calayan
enzim), kan basincinda artis, kanda tiroidi uyaran hormon artis1, gama-glutamiltransferaz
(karacifer ve safra kanalinda en yiiksek konsantrasyonda bulunan enzim) artisi, hepatik
enzim (karaciger enzimi) artigi

Yaygin olmayan

Kanda fosfat (fosfor igeren bilesikler) bilesiklerinin diigiik olmas: (hipofosfatemi), kanda
magnezyum diizeyinin diisiik olmas: (hipomagnezemi)

e Beyin ile organlar, kan damarlan, kaslar ve deri arasindaki iletisimi saglayan sinirlerde
rahatsizlik (sens6r periferik noropati), viicut yiizeyine uygulanan belirli uyarilar1 algilama
yeteneginde azalmayla beliren duyarlilik bozuklugu (hipoestezi), beyine giden damarlarin
gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felg (gegici iskemik atak), beyin
damarlan ile ilgili olay (serebrovaskiiler olay), beyine giden damarlarin tikanmasi sonucu
olusan bir tiir felg (iskemik inme)

e Kirpikte renksizlesme
Kalp rahatsizlifr (kardiyak disfonksiyon), kalp krizi (miyokard infarktiisii), kalp kasinin
kansiz kalmasi (miyokard iskemisi), yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi (Torsade de
Pointes)

e Al basmasi, kanama (hemoraji), agir1 duyarlilik krizi (hipersensitiv kriz), toplar damarda
tikaniklik (ven6z tromboembolik olaylar)

e Akcifer damarlarindan birinin tikanmasi (pulmoner emboli), kan tiikiirme (hemoptizi),
akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)



Apizda tlser, sik bagirsak hareketleri, mide-bagirsak kanamasi (gastrointestinal hemoraji),
diskida ve diski bolgesinde kanama (rektal hemoraji), genis barsak delinmesi (genis
barsak perforasyonu), agizda kanama (agizda hemoraji), cilt ile barsak arasinda olugan
anormal baglantilar (enterokutan fistiil), kan kusma (hematemez), alt mide-barsak
sisteminin  kanamalarimi  gosteren kanli digkilama (hematokezi), basur kanamasi
(hemoroidal hemoraji), ince barsagin son béliimiinde delinme (ileum perforasyonu),
kanamaya bagh katran renkli diski (melena), yemek borusunda kanama, pankreas iltihabt
(pankreatit), karin zar iltihabr (peritonit), karin zarimin diginda kanama (retroperitoneal
hemoraji), tist mide-barsak kanamasi (iist gastrointestinal hemoraji)

e Karacifer hiicreleri iizerinde toksik etki olugsumu (hepatotoksisite), sarilik, karaciger
yetmezligi, karaciger iltihabi (hepatit)

* Isnga karst duyarlh olma hali (fotosensitivite reaksiyonu), deride pul pul dokiilme
(cksfolyasyon), kabarcikhi dokiintii, genel kaginti (jeneralize pruritus), kabartilardan
olusan dokiintii (papiiler dokiintii), ayak tabaninda kizariklik (plantar eritema), deri
tizerinde kizariklik (eritematdz dokiintii), genel dokiintii (jeneralize dokiintii), sinirh bir
alanda derinin rengindeki herhangi bir anormal degisim (makiiler dokiintii), kasintili
dokiintii (pruritik dokiintii)

e Idrar yollarinda kanama (iiriner sistemde hemoraji)

Miktar ve siire olarak aybasi kanamasmin fazla olmasi (menoraji), adet dis1 goriilen
kanama (metroraji), vajinal kanama

* Mukoza zarinda bozukluk (mukoz membran bozuklugu)

Aspartat aminotransferaz, kanda iire artigi, elektrokardiyogram QT uzamasi (kalpte bir tiir
ritm bozuklugu), kanda amilaz (protein yapist olan ve nisastanin sindiriminde etkili olan
bir tiir enzim) artisi, kanda glukoz artis1, alanin aminotransferaz (karaciger enzimleri),
transaminaz artig1 (karaciger enzimleri), diastolik (kalbin gevsedigi an) kan basincinda
artis, anormal tiroid fonksiyon testi (tiroid bezlerinin ¢alisgimi gosteren testlerde
bozukluk), sistolik kan basincinda artig, anormal karaciger fonksiyon testi

Asagidaki terimler yukarida birlestirilerek sunulmustur.

*Karin ag ve arna 1

® Odem, p e lokal  6dem ve yiizde 6dem
C

d

€

ma, nétrofil sayisinda azalma ve 16kosit sayisinda azalma

Yumugak doku tiimérii ile iligkili yan etkiler

Cok yaygin

¢ Tad alma duyusunda azalma, kilo kaybs, istahsizlik (anoreksi)
Tad alma duyusunda bozukluk (disgozi)°, bas agrisi
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e [shal (diyare), bulanti, kusma, karin agrisi®, agiz iginde iltihap (stomatit)

* Sa¢ renginde degisiklik, deriye rengini veren maddenin deride azalmasi (deride
hipopigmentasyon), ince tabakalar halinde dékiintii (eksfolyatif dokiintii)

e Yorgunluk



Yaygimn

Dis eti (gingiva) enfeksiyonu

Tiroksin hormonu azlig1 (hipotiroidizm)

Su kaybi (dehidrasyon)

Uykusuzluk (insomnia)

Sersemlik

Bulanik gérme

Sol kalp karinciginda bozukluk (sol ventrikiil disfonksiyonu)

Toplar damarda piht1 ile tikaniklik (vendz tromboembolik olay)

Burun kanamas: (epistaksis), konusmanin bozulmasi (disfoni), nefes darhigi (dispne),
okstiriik, akciger zarinda hava toplanmasi (pndmotoraks), higkirik, akciger kanamasi
(pulmoner hemoraji)

Agiz kurulugu, hazimsizlik (dispepsi), agizda kanama (hemoraji), makatta kanama (anal
hemoraji)

Alanin aminotransferaz (karaciger enzimleri) artii, aspartat aminotransferaz (karaciger
enzimleri) artig1, gamma glutamiltransferaz (karaciger enzimleri) artist

Kanda albumin (kanda bulunan protein) diisiisti

Kellik (alopesi), cilt bozuklugu®, cilt kurulugu, tirnak bozuklugu, kasint1 (pruritus)
Kas-iskelet sisteminde agr1 (miiskiiloskeletal agr1), kas agris1 (miyalji), kas spazmlar:
Odem®, gogiis agrisy, lirperme

Yaygin olmayan

Ruhsal ¢okiintii (deprese duygu durumu)

Uykululuk hali (somnolans), inme (serebral infarktiis), beyine giden damarlarin tikanmas1
sonucu olusan bir tiir felg (iskemik inme)

Kalp krizi (miyokard infarktiisii), elektrokardiyogram QT uzamasi

Beyin kanamas (serebral hemoraji), idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Agiz ve yutakta agri (orofaringeal agrr), bronsta kanama (bronsiyal hemoraji), burun
akintisi (rinore), kan tiikiirme (hemoptizi)

Mide-barsak kanamas: (gastrointestinal hemoraji), diskida ve disk1 bolgesinde kanama
(rektal hemoraji), cilt ile barsak arasinda olusan anormal baglantilar (enterokutan fistiil),
mide kanamasi (gastrik hemoraji), ince barsagin son bolimiinde delinme (ileum
perforasyonu)

Kanda bilirubin (safra boyasi) artigi

Cilt {ilseri, akne, i¢i su dolu kabarcik (blister), el-ayak sendromu (palmar-plantar
eritrodizestezi sendromu)

Eklem agrnis1 (artralji)

Idrarda protein tespit edilmesi (proteiniiri)

Kuvvetsizlik (asteni)

Hipomagnesemi (kanda magnezyum degerinin diisiik olmas1 durumu)

Asagidaki terimler yukarida birlegtirilerek sunulmustur.
*Karin ag agrisi ve nal agn

® Odem, p ve goz k

¢ Vakalarin ¢ogu palmar-plantar eritrodizestezi sendromu idi.



Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler
Yaygin olmayan

e Beyaz kan hiicrelerinde (enfeksiyonla savagan hiicreler) degisiklik ile birlikte veya
degisiklik olmaksizin goriilen enfeksiyonlar

e Pankreas enflamasyonu

* Bir goz tabakasi olan retinanin yirtilmasi ya da ayrilmasi. Bu durum bulanik ya da bozuk
gbérmeye sebep olabilir.

Seyrek

e Beyinde; yiiksek kan basmnci, bag agrisi, konugma veya gérme kaybi1 ve/veya yasami
tehdit edebilecek nébet ile iligkilendirilebilen sislik

* Kirmuzi kan hiicrelerinde ve pihtilasmada yer alan hiicrelerde bir azalmamn eslik ettigi
kan pihtilar1. Bu pihtilar beyin ve bébrek gibi organlara zarar verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen van etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. VOTRIENT’in saklanmasi

VOTRIENT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOTRIENT i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkéy-istanbul
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Bu kullanma talimat: 01/03/2016 tarihinde onaylanmigstir.



