KULLANMA TALIMATI
OFEV 100 mg yumusak kapsiil
Agi1z yolu ile alinir.
Etkin madde: Nintedanib. Her bir kapsul, 100 mg nintedanib igerir.

Yardimci maddeler:

Kapsiil igerigi: Orta zincirli trigliserit, kat1 yag, soya lesitini (E322),

Kapstl govdesi: Jelatin, gliserol (%85), titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172),
sar1 demir oksit (E172),

Baski miirekkebi: Sellak cila, siyah demir oksit (E172), propilen glikol (E1520)

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diisitk doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFEV nedir ve ne icin kullanilir?

2. OFEV kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFEV nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OFEV’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. OFEV nedir ve ne icin kullanilir?

OFEV 100 mg, seftali rengi, opak, oblong bi¢cimde, bir ylizeyinde siyah Boehringer Ingelheim
firma logosu ve diger yiizeyinde “100” basili yumusak kapstildiir.

60 kapsul iceren ambalajlarda piyasaya sunulur.



OFEV Kkapsiller, aktif madde olarak nintedanib icerir ve idiyopatik Pulmoner Fibrozis (IPF)
tedavisi i¢in kullanilir.

IPF, akcigerlerinizdeki dokunun zamanla kalinlasip sertlestigi ve hasarlandigi bir durumdur.
Akciger dokusunun kalinlagmasi, sonugta, oksijenin akcigerlerden kan dolagimina taginma
yetenegini azaltir ve derin nefes almak zorlasir. OFEV, akciger dokusunun kalinlasmasini ve
sertlesmesini azaltmaya yardimei olur.

2. OFEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OFEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger nintedanib, yer fistig1 veya soya ile bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
(Bkz. Yukarida, “Yardimct maddeler **) kars1 alerjiniz varsa

OFEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz:

e Eger karaciger problemleriniz varsa veya daha 6nce olduysa

e Eger kanama problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa

e Eger kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kan sulandirici ilaglar (varfarin, fenprokumon veya
heparin gibi) aliyorsaniz

e Kalp problemleriniz varsa veya daha dnce olduysa (6rnegin, kalp krizi)

e Eger yakin zamanda ameliyat gecirdiyseniz. Nintedanib, yaralarimizin iyilesmesini
etkileyebilir. Bu nedenle, ameliyat olacaksaniz OFEV tedavisi biiyiik olasilikla bir sire
icin durdurulacaktir. Bu ilagla tedavinize yeniden ne zaman baslanacagina doktorunuz
karar verecektir.

Bu bilgilere dayanarak doktorunuz, érnegin karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek igin,
bazi kan testleri isteyebilir. Doktorunuz bu testlerin sonuglarini sizinle tartisarak OFEV
kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Bu ilac1 kullanirken asagidakilerden biri olursa, derhal doktorunuza bildiriniz:

e Eger ishaliniz olursa. Ishalin erken asamada tedavi edilmesi 6nemlidir (bkz. Boliim 4).

e Eger bulant1 veya kusmaniz olursa

e Eger midenizde siddetli agri, ates, iisime, mide bulantisi, kusma veya karinda sertlik veya
siskinliginiz olursa. Ciinkii bu belirtiler bagirsak duvarimizda bir delik oldugunu
(gastrointestinal perforasyon) gosterebilir.

e Eger bir uzvunuzda agn, sislik, kizariklik, sicaklik olursa. Ciinkii bu belirtiler
toplardamarlarinizdan birinde bir kan pihtisi oldugunu gosterebilir.

e Eger gogsiinlizde, tipik olarak viicudunuzun sol tarafinda, baski hissi veya agr1 varsa,
boyun, ¢ene omuz veya kolda agri, hizli kalp atisi, nefes darligi, bulanti, kusmaniz olursa.
CUnku bunlar, kalp krizi belirtileri olabilir.

e Eger biiyiik bir kanamaniz olursa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OFEV’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi



OFEV kapstil, tercihen yiyeceklerle birlikte, suyla bitlin halinde yutulmalidir. Kapsdl,
cignenmemeli ve ezilmemelidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince bu ilaci almayiniz, ¢iinkii henliz dogmamis bebeginize zarar verebilir
ve bebekte dogum kusurlarina neden olabilir.

Hamile kalabilecek kadinlar, OFEV kullanirken ve tedavi kesildikten sonra en az 3 ay
stresince, birden fazla etkili dogum kontrol yontemini bir arada kullanmalidir. Kullanilacak
dogum kontrolii yollarindan biri mutlaka bir bariyer yontemi olmalidir. Sizin igin en uygun
yontemlere karar vermek icin konuyu doktorunuzla tartisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 kullanirken emzirmeyiniz, ¢Unki emen bebege zarar verme riski s6z konusu olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimm
OFEV, ilag ve makine kullanma yeteneginizi az miktarda etkileyebilir. Kendinizi kotu
hissederseniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OFEV’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Kapsuller soya lesitini icermektedir. Eger, yer fistig1 veya soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayiniz (Bkz. Bolim 2).

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel Grtinler ve regetesiz satilan ilaglar da dahil, son zamanlarda herhangi bir bagka ilag
kullandiysaniz, halen kullanmaktaysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Bu ilag, baz1 diger ilaglarla etkilesebilir. Asagidaki ilaglar, birlikte kullanildiginda, OFEV’in
etkin maddesi olan nintedanibin kan diizeylerini artirabilen ve boylece yan etki riskini
yukseltebilen ilaglara 6rnektir (bkz. Bolim 4):

e mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (ketokonazol)

e bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag (eritromisin)

e bagisiklik sisteminizi etkileyen bir ilag (siklosporin)

Asagidaki ilaglar, birlikte kullanildiginda, nintedanibin kan diizeyini diistirebilir ve bu nedenle
OFEV’in etkililiginin azalmasina yol agabilir:

o tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan bir antibiyotik (rifampisin)

e nobetler i¢in kullanilan ilaglar (karbamazepin, fenitoin)

e depresyon tedavisi i¢in kullanilan bitkisel bir ila¢ (Sar1 kantaron otu)



Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFEV nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktor veya eczacinizin size sOyledigi gibi aliniz. Eger emin
degilseniz doktor veya eczacinizla kontrol ediniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Onerilen doz, giinde iki kez 100 mg'lik birer kapsuldir (ginlik toplam 200 mg).
OFEV 100 mg, giinde 2 kapsiil olarak onerilir, 6nerilen dozdan daha fazlasini kullanmayiniz

Eger giinde iki OFEV 100 mg kapsiilliik 6nerilen dozu tolere edemezseniz (olas1 yan etkiler
icin Boliim 4’e bakiniz), doktorunuz bu ilact kullanmay1 kesmenizi isteyebilir. Doktorunuza
danismadan kendini kendinize dozu azaltmayiniz veya tedaviyi sonlandirmayiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu

Giinliik dozu, yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez ve giiniin yaklasik ayni saatlerinde aliniz
(6rnegin bir kapsiil sabah ve bir kapsiil aksam). Ilacin bu sekilde alinmasi, nintedanibin belirli
bir miktariin kan dolasiminizda siirekli bulunmasini saglar. Kapsiilii biitiin olarak suyla
yutunuz, ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz. Kapsiilleri yemekle beraber, yani yemek sirasinda
veya yemekten hemen 6nce veya hemen sonra aliniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
OFEV’in etkililigi ve giivenliligi 0-18 yas arasindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda nintedanibin etkililigi ve giivenliliginde genel olarak bir farklilik
gozlenmemistir. Baslangic dozunda yasa gore bir ayarlama yapilmasi gerekli degildir. 75
yasinda veya daha yaslh hastalarda, istenmeyen etkiler agisindan doz azaltilmasi ihtiyaci daha
fazla olabilir

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisiimamigtir (<30 ml/dak kreatinin
klerensi).

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarda onerilen OFEV dozu yaklasik 12 saatlik aralarla
giinde iki kez 100 mg’dir. Orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarin OFEV ile
tedavisi Onerilmez.

Eger OFEV’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OFEV kullandiysamz:OFEV'den kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczact ile konusunuz.



OFEV’i kullanmay1 unutursamz:

Onceki dozunuzu almayr unuttuysaniz, iki kapsiilii birlikte yutmaymiz, unuttugunuz dozu
atlaymiz. OFEV 100 mg’in bir sonraki dozunu, planlandig1 gibi, doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan belirtilen bir sonraki zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OFEYV ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan OFEV almay1 kesmeyiniz. Doktorunuz sizin igin regete ettigi siirece
bu ilac1 her giin almaniz 6nemlidir.

[lacin kullanimu ile ilgili bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi bu ila¢ da yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herkeste gorilmeyebilir.

OFEV tedavisi siiresince asagidaki yan etkileri yasarsaniz 06zel dikkat gostermeniz
gerekmektedir:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ishal (cok yaygin, 10 kiside 1'den fazlasini etkileyebilir):

Ishal, dehidrasyona, yani, viicudunuzda sivi ve énemli tuzlarin (sodyum ve potasyum gibi
elektrolitler) kaybina yol agabilir. Ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz bolca sivi iginiz ve
derhal doktorunuzla iletisime geginiz. MUmkin olan en ¢abuk sekilde, uygun ishal tedavisine
(6rnegin loperamid) baslayiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu ilacla tedavi sirasinda asagidaki diger yan etkiler gézlenmistir:

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1'den fazlasini etkileyebilir)
e Mide bulantisi
e Viicudun alt kisminda (karinda) agri
e Karaciger enzim testlerinde anormal sonuglar

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1 kisiye kadarini etkileyebilir)
Kusma

Istah kayb1

Kilo kaybi

Kanama

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1 kisiye kadarini etkileyebilir)

Pankreatit

Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda diisme (trombositopeni)

Yiksek tansiyon (hipertansiyon)

Sarilik (yiiksek bilirubin diizeylerine bagli olarak derinin ve gdzlerin sararmasi)



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemeyen)
e (Ciddi karaciger problemleri

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 numarali yan etki bildirim hattimiz arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. OFEV’in saklanmasi
OFEV’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

25 °C'nin lizerinde saklamayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.

Eger kapsiilleri tastyan blisterin acildigin1 veya bir kapsiiliin kirik oldugunu fark ederseniz bu
ilac1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OFEV'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.

Buyukdere Cad. Uso Center N0:245

Kat:13-14, 34398 Maslak/Istanbul

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

Uretici:

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Almanya

Bu kullanma talimati 29/03/2017 tarihinde onaylanmistir.



