KULLANMA TALIMATI

FUARTE 125 mg suda dagilabilen tablet

Agiz yolu ile (su icinde ¢oziindiiriilerek) alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 125 mg deferasiroks igerir.

Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat (sigir siitii), krospovidon CL, povidon K30,
sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz (Tip 101), kolloidal silikon dioksit (200),

magnezyum stearat igerir.

V¥ Bu 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 raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SO N SR S

FUARTE nedir ve ne icin kullanilir?

FUARTEyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FUARTE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FUARTE ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. FUARTE nedir ve ne icin kullanilir?
FUARTE, beyaz - beyazimst renkli, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli, bir tarafi ‘D1’ baskili
tabletlerdir. Her bir suda dagilan tablet 125 mg deferasiroks igerir.

FUARTE tabletler 28 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

Kan nakline bagli asir1 demir yiiklemesi (diizenli kan nakli alan hastalar):
FUARTE kan naklinin sebep oldugu asir1 demir yiiklemesinin tedavisinde kullanilir.

Yetigkinlerin, genglerin ve 2 yas ve lizerindeki ¢cocuklarin tedavisinde kullanilabilir.

FUARTE, viicuttaki demir fazlasini (asir1 demir yiikii diye de adlandirilir) gideren demir
baglayici bir ilagtir (demir selatérii). FUARTE demiri baglar ve biiyiik oranda diski yoluyla

viicuttan atilmasini saglar.

Talasemi, orak hiicre anemisi ve myelodisplastik sendrom gibi bazi anemi (kansizlik) tipleri
bulunan hastalarda tekrar tekrar kan nakli gerekebilir. Bununla birlikte, kan naklinin
tekrarlanmasi asir1 demir birikimine sebep olabilmektedir. Bunun sebebi kanda demir
bulunmasi ve viicudumuzun kan nakliyle alinan asir1 demiri viicuttan atmak i¢in dogal bir

yola sahip olmamasidir.

Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar1 (diizenli kan nakli almayan talasemi
hastalar1):

FUARTE, talasemi sendromlariyla iliskili demir yiliklenmesi olan ancak kan nakli almayan
hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki yetigkinlerde, ad6lesanlarda ve 10 yas ve
tizeri ¢ocuklarda kullanilabilir. Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar1 olan
hastalarda baglica, diisiik kan hiicresi sayisina yanit olarak besinle aliman demirin
emilimindeki artis nedeniyle zaman icinde asir1 demir yiiklenmesi gelisebilir. Diizenli kan
nakli almayan talasemik hastalarda yiiksek demir diizeyleri genellikle yalnizca 10 yas ve iizeri

hastalarda gozlenmektedir.
Zaman igerisinde, demir fazlas1 karaciger ve kalp gibi 6nemli organlara zarar verebilir.

Demir fazlasini atmak ve organlarin zarar gérme riskini azaltmak i¢in demir selatorii olarak

adlandirilan ilaglar kullanilir.

FUARTE’nin nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden regete edildigi konusunda

sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.



2. FUARTE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FUARTE’nin asagidaki durumlarda kullanilmasi ONERILMEZ

e  Myelodisplastik sendromunuz (MDS) (kemik iliginden hatali kan hiicrelerinin iiretilmesi
ile karakterize olan bir kan hastalig1) ilerlemis evredeyse veya ilerlemis kanser
hastaliginiz varsa, FUARTE kullanimi1 6nerilmemektedir.

FUARTEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Deferasiroksa veya FUARTE’nin igeriginde bulunan diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Orta derecede veya siddetli bobrek problemleriniz varsa.

Eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

FUARTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Herhangi bir karaciger veya bobrek sorununuz varsa,

e  Agsirt demir birikimine bagl kalp sorununuz varsa,

e Idrar miktarinda 6nemli derecede azalma goriirseniz (bdbrek hastaligi belirtisi),

e Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigli ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak tizere sigsme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

e Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: Dokiintli, kirmizi deri,
dudaklar, gozler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiyiimiis lenf nodlar1 (siddetli deri reaksiyonu belirtileri)

e  Uyku hali, karnin sag tist boliimiinde agr1, deride ve gozlerde sarilik veya sarilikta artis ve
idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarimi bir arada goriirseniz (karaciger
hastalig1 belirtileri),

e Diisiinme, bilgileri hatirlama veya sorun ¢ozmede gii¢liik yasarsaniz, daha az tetikte veya
uyanik ya da diisiik enerji ile ¢ok uykulu hissederseniz (kaninizda karaciger veya bobrek
problemleri ile iligkili olabilecek yiiksek amonyak diizeylerinin belirtileri, ayrica bkz.
Boliim 4 “Olas1 yan etkiler”).

e Kan kusuyorsaniz ve/veya digkiniz siyahsa,

e Ogzellikle yemek yedikten veya FUARTE’yi kullandiktan sonra sik sik karmn agrisi
yaslyorsaniz,

e Siklikla midede yanma/eksime yasiyorsaniz,



e Kan testinizde diisiik trombosit veya akyuvar sayimina sahipseniz,

e Bulanik gérme sikayetiniz varsa,

e Isitmede sorun yasiyorsaniz,

e Kusma veya ishal yasiyorsaniz,

e 65 yas lizerindeyseniz (ishal gibi yan etkilerin goriilme siklig1 nedeniyle),

e Kirmizi-mor renk dokiintiiler, i¢i su dolu kabarciklar, gz, agiz, burun, tiim sindirim
sistemi, idrar yollarindaki sorunlarla birlikte seyreden, hayati tehdit eden kanama ve
enfeksiyonlarin oldugu bazi cilt ve mukoza sikayetleri veya ates, deri dokiintiisii ve i¢
organ tutulumuyla karakterize olan ilaca karsi asir1 duyarlilik yasiyorsamiz (Stevens
Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve eozinofili ve sistemik
semptomlarla seyreden ilag reaksiyonu (DRESS) dahil, hayati risk tasiyabilecek ya da
oliimciil olabilecek siddetli kutandz advers reaksiyonlar (SCAR’lar)),

e (Cocuklarda gelisim ve biiylime duraklamasi varsa.

FUARTE tedavinizin takibi:

Tedaviniz siiresince diizenli olarak kan ve idrar tahlilleri yapilacaktir. FUARTE’ ’nin ne
derecede 1yi1 etki gosterdigini saptamak icin bu testlerle viicudunuzdaki demir miktar1 (ferritin
diizeyi, karaciger ve/veya kalpteki demir diizeyi) izlenir. Testlerle ayrica bdbrek
fonksiyonlarmiz (kandaki kreatinin diizeyi, idrarda protein varlig1) ve karaciger
fonksiyonlarimiz da (kandaki transaminaz diizeyi) izlenir. Ek olarak Manyetik Rezonans
Goriintiileme 1ile karacigerinizdeki demir miktar1 da olgiilecektir. Doktorunuz sizin igin en
uygun FUARTE dozunu belirlerken ve FUARTE tedavinizin ne zaman kesilmesi gerektigine
karar verirken bu testleri dikkate alacaktir.

Tedavi siiresince 6nlem olarak yilda bir kez gérme ve isitme testleriniz yapilacaktir.
Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

doktorunuza daniginiz.

FUARTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FUARTE, a¢ karnma, yemekten en az 30 dakika oOnce, tercihen her giin aymi saatte
alimalidir.

Alindiktan sonra yemek yemeden en az 30 dakika beklenmelidir.



Suda dagilabilen tablet bir bardak su, elma veya portakal suyu igerisinde tamamen dagildiktan
sonra bardagin igindeki sivinin tamamu igilir. Ardindan bardagin igerisinde kalan tortunun

iizerine biraz su veya meyve suyu eklenip igilir.

Uriiniin karbonatli iceceklerde eritilmesi kdpiiklenmeye neden olacagindan ve siitte eritilmesi
dagilmay1 yavaslatacagindan Onerilmemektedir. FUARTE suda dagilabilen tabletleri

aliminyum igeren antiasid iiriinleriyle birlikte almayiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Agikca gerekli olmadik¢a, FUARTE’nin hamilelikte kullanimi o6nerilmemektedir. Eger
hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyor iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz sizi hamilelik siiresince FUARTE kullanip kullanamayacaginiz konusunda

yonlendirecektir.

Halihazirda hamileligi 6nlemek i¢in dogum kontrol hapit veya dogum kontrol flasteri
kullaniyorsaniz, FUARTE hormonal dogum kontrol yontemlerinin etkililigini azaltabilecegi
icin, ilave veya farkli bir dogum kontrol yontemi (6rn., prezervatif) kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Ureme Yetenegi/Dogurganhk
Hayvanlarda, disi ve erkek iireme yetenegi iizerinde yan etki bulunmamustir. Insanlar igin veri

mevcut degildir.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Deferasiroksun insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. FUARTE kullanan annelerin,
bebeklerini  emzirerek  beslemeleri  Onerilmez. Eger emaziriyorsaniz  doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger FUARTE kullandiktan sonra sersemlik yasiyorsaniz, kendinizi tekrar normal hissedene

kadar ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.



FUARTE’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FUARTE, her dozunda 46,58 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz

tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz:

FUARTE ile giiniin ayni saati birlikte alinmamas1 gereken aliiminyum igeren antiasitler
(mide eksimesi tedavisi i¢in kullanilir)

Siklosporin (organ nakillerinde nakledilen dokunun (greft) reddini ve romatizmal eklem
iltihab1 (romatoid artrit) veya alerjik bir deri hastalig1 olan atopik dermatit gibi diger
durumlar1 6nlemek i¢in kullanilir)

Simvastatin (kolesterolii diigiirmek i¢in kullanilir)

Baz1 agn kesiciler ve iltithap giderici (antiinflamatuar) ilaglar (6r. aspirin, ibuprofen,
kortikosteroidler)

Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir)
Kan pihtilagmasini 6nleyen veya tedavi eden (antikoagiilan) ilaglar

Dogum kontrol ilaglar1 (hormonal kontraseptif ajanlar)

Bepridil (kardiyak nedenli gogiis agris1 tedavisinde kullanilir), ergotamine (migren tipi
basagrisi tedavisinde kulanilir)

Repaglinid (diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir)

Fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir)

Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Tizonidin (kas gevsetici olarak kullanilir)

Kolestiramin (kanda kolesterol diizeyini diisiirmek amaciyla kullanilir.)

Busulfan (nakilden 6nce kan yapan kemik iligi hiicrelerini parcalamak iizere kemik iligi
nakli oncesinde tedavi amaciyla kullanilir).

Midazolam (kaygiy1 ve/veya uyku bozuklugunu gidermek i¢in kullanilir.)

Doktorunuzun, bu ilaglarin bazilarinin kaninizdaki diizeyini test etmesi gerekebilir.



Doktorunuz, bu ilaglarin size en uygun dozunu belirlerken bu testleri g6z oniine alacaktir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUARTE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FUARTE’yi her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiginiz bir konu olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e FUARTE dozu hastanin viicut agirligina bagl olarak hesaplanir. Doktorunuz ihtiyaciniz
olan dozu hesaplayacak ve size gilinde kag tablet almaniz gerektigini soyleyecektir.

e Tedavinin baglangicinda giinliik doz diizenli kan nakli alan hastalar i¢in genellikle viicut
agirliginin her kilogrami i¢in 20 mg, diizenli kan nakli almayan hastalar i¢inse genellikle
viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg’dur.

e Bireysel tedavi ihtiyacina bagl olarak doktorunuz size daha diisiik veya daha yiiksek bir
baslangi¢c dozu Onerebilir.

e Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz tedavi dozunuzu sonradan
ylukseltebilir veya azaltabilir.

e Onerilen maksimum giinliik doz (bir giinde aliabilecek en yiiksek doz), diizenli kan nakli
alan hastalar icin viicut agirliginin her kilogrami i¢in 40 mg, diizenli kan nakli almayan

yetigkin hastalar icin viicut agirhiginin her kilogrami i¢cin 20 mg, diizenli kan nakli
almayan cocuk ve ergenler i¢inse viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg’dir.

e FUARTE’yi her giin, giinde bir defa, giinlin ayn1 saatinde kullaniniz (FUARTE’yi hep
ayni saatte almaniz, tabletleri ne zaman almaniz gerektigini hatirlamanizi
kolaylastiracaktir).

e FUARTE’yi a¢ karnina aliniz.

e FUARTE aldiktan sonra en az 30 dakika gegmeden bir sey yemeyiniz.

Doktorunuz sdyledigi stirece FUARTE’yi her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun stireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin

istenen etkiyi saglayip saglamadigin1 gérmek i¢in sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

FUARTE’yi ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza
danisiiz. Deferasiroksun film kapli tablet formiilasyonu da bulunmaktadir. Eger film kaph

tabletten suda dagilabilen tablete gegis yapiyorsaniz, doz ayarlamasi yapilmasi gerekmektedir.



Uygulama yolu ve metodu:

e Tableti/tabletleri bir bardak su, elma veya portakal suyu igerisine (V
Y
atiniz (100-200 ml). \‘:/
|

e Tableti/tabletleri tamamen c¢oziinene kadar karistiriniz. Bardak
icerisindeki s1vi bulanik bir gorlinlime sahip olacaktir. 4k
e Bardagin icindeki sivinin tamamini iginiz. Ardindan bardagin
icerisinde kalan tortunun iizerine biraz su veya meyve suyu \E/
ekleyip onu da i¢iniz. Tabletleri gazli icecekler veya siit igerisinde

¢Ozdiirmeyiniz.

N
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e Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayimiz ve ezmeyiniz.

e Tabletleri biitiin olarak yutmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

FUARTE, diizenli kan transfiizyonlar1 alan 2 yas ve {lizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde ve diizenli
kan transfiizyonlar1 almayan 10 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Hasta

biiyiidiik¢e doktor dozda ayarlama yapacaktir.

Yashlarda kullanima:

FUARTE yaslilarda yetigkinler i¢in belirlenmis olanla ayni1 dozda kullanilir. Fakat, 65 ve
tizeri yastaki kisilerde genglerden daha fazla yan etki (6zellikle diyare) goriilebilir. Bu hastalar
doktorlar1 tarafindan bir doz ayarlamasi gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan

1zlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu, tiim hastalarda tedavi baglatilmadan once, tedavi baslatildiktan veya
modifiye edildikten sonraki ilk bir ay haftada bir ve sonrasinda ayda bir olacak sekilde

izlenmelidir. Orta ve agir bobrek yetersizligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Orta siddette hepatik bozuklugu olan hastalarda doz, onemli Slgiide azaltilmali ve bunu
takiben, %50 sinirina kadar progresif bir sekilde arttirilmalidir. Siddetli hepatik bozuklugu

olanlarda kullanilmamalidir.



Karaciger fonksiyonu, biitiin hastalarda tedavi baslatilmadan once, tedavinin ilk ayinda 2

haftada bir ve bundan sonra ayda bir izlenmelidir.

Eger FUARTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUARTE kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla FUARTE kullandiysaniz veya bagskas1 yanlislikla
tabletlerinizi kullandiysa derhal doktorunuza veya hastaneye basvurunuz. Doktora tablet
paketini gosteriniz. Acil tibbi tedavi gerekli olabilir. Karin agrisi, ishal, mide bulantis1 ve
kusma gibi etkiler ve ciddi olabilen bobrek ya da karaciger problemleri yasayabilirsiniz.
FUARTE etkin maddesi deferasiroks i¢in belirlenmis bir panzehir bulunmamaktadir. Doz
asimina yonelik standart yontemler ve hastada doz asimi sebebiyle ortaya ¢ikan belirtilerin

tedavisine yonelik uygun tedavi metotlar1 uygulanabilir.

FUARTE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FUARTE’yi kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ayni giin igerisinde aliniz.

Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FUARTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
FUARTE tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Eger
kullanmaya son verirseniz, demir fazlasi viicudunuzdan atilamayacaktir. Doktorunuz

tarafindan belirtilmedikge FUARTE kullanmay1 birakmayiniz.

FUARTE’nin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FUARTE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:



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

Yaygn: 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
gortilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ile orta siddettedir ve genellikle tedaviden birkag giin ila birka¢ hafta

sonra kaybolmaktadir.

Asagidaki yan etki listesi sizi telaglandirmasin. Bunlarin higbirini yasamayabilirsiniz.

Asagidakilerden biri olursa, FUARTE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli dokiintii veya solunum giigliigli ve sersemlik veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak tizere sigsme sikayetiniz varsa (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: Dokiintii, kirmizi deri,
dudaklar, gozler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiyiimiis lenf nodlar1 (siddetli deri reaksiyonu belirtileri),

Idrar miktarinizda 6nemli derecede azalma varsa (bobrek hastaligi belirtisi),

Uyku hali karnin sag iist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya deride ve
gozlerde sarilik artis1 ve idrar renginin koyulagmasi belirtilerinden bazilarini bir arada
yastyorsaniz (karaciger hastalig1 belirtileri),

Diislinme, bilgileri hatirlama veya sorun ¢6zmede giigliik yasarsaniz, daha az tetikte veya
uyanik ya da diisiik enerji ile ¢ok uykulu hissederseniz (kaninizda karaciger veya bobrek
problemleri ile iligkili olabilecek ve beyin fonksiyonunuzda degisiklige yol acabilecek
yiksek amonyak diizeylerinin belirtileri),

Kan kusuyorsaniz ve/veya digkiniz siyahsa,

Ozellikle yemek yedikten veya ilac1 kullandiktan sonra sik sik karin agris1 yastyorsaniz,
Siklikla midede yanma/eksime sikayeti yasiyorsaniz,

Kismi goérme kaybiniz varsa,

Siddetli iist karin agris1 sikayetiniz varsa (pankreatit).
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Bulanik veya puslu gérme

e Isitmede azalma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden

fazla) siklikta goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:
e Bobrek fonksiyon testlerinde bozukluk

Yaygin:

e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik gibi gastrointestinal
bozukluklar

e Dokiintii

e Basagnsi

e Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk

e Kasmti

e Idrar testinde bozukluk (idrarda protein)

Yaygin olmayan:

e Sersemlik

o Ates

e Bogaz agrisi

e Kol ve bacaklarda sisme, 6dem
e Derirenginde degisme

e Kaygi, endise (anksiyete)

e  Uyku bozuklugu

e Yorgunluk
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e  (G0z merceginin saydamligini kaybetmesi (Katarakt)
e Sari nokta hastalig1 (Makiilopati)

e Sagirhik

e Girtlak agris1

e  Mide-bagirsak sisteminde kanama

e  Mide iilseri (¢oklu tilserler dahil)

e Ince bagirsak iilseri

e  Mide zarmin iltihabi (Gastrit)

e Karacigerin iltihab1 (Hepatit)

e Safra tasi

Renal tiibiiler bozukluk (Edinsel Fanconi sendromu) (bobrek fonksiyonunun bozulma ile
birlikte seyreden bir hastalik)
Idrarda seker (Glikoziiri)

Seyrek
e  Gorme sinirinin iltihab1 (Optik norit)
e  Yemek borusunun iltihab1 (Ozofajit)

e  Ates, deri dokiintiisii ve i¢ organ tutulumuyla karakterize olan ilaca kars1 agir1 duyarlilik

reaksiyonu (DRESS)

Bilinmiyor

e Kan pihtilasmasina katilan hiicrelerin sayisinda (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda (siddetli anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda (nétropeni) veya
tiim tiplerden kan hiicrelerinin sayisinda (pansitopeni) azalma

e  Agsirt duyarhilik reaksiyonlar1 (bagisiklik sisteminin alerjiye neden olan bir maddeye karsi
asir1 tepki vermesi [anafilaktik reaksiyon] ve deride ve i¢ organlarda sislik [anjiyoddem]
dahil)

e Sac dokiilmesi

e Bobrek taglar

e Idrar atilminda azalma

e Mide ya da bagirsak duvarinda, agrili olabilen ve bulantiya yol agabilen yirtilma

e  Siddetli Uist karin agris1 (pankreatit)

e Sindirim sisteminde delinme
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o Kanda anormal asit diizeyi

e Karaciger yetersizligi

e Kirmizi-mor renk dokiintiiler, i¢i su dolu kabarciklar, goz, agiz, burun, tiim sindirim
sistemi, idrar yollarindaki sorunlarla birlikte seyreden, hayati tehdit eden kanama ve
enfeksiyonlarin oldugu bazi cilt ve mukoza sikayetleri (Stevens-Johnson Sendromu,
toksik epidermal nekroliz [TEN]), basta kollar ve bacaklarda olmak iizere simetrik
kirmiz1 yaralar ve kabarciklarla belirgin, ani gelisen, sinirlar1 olan, iltihapl bir deri
hastalig1 (eritema multiforme)

e  Asiri duyarlilik sonucu gelisen damar iltihab1 (Hipersensitif vaskiilit)

e Kurdesen (Urtiker)

e Ani gelisen bobrek yetersizligi

e Bobrek fonksiyonunu bozan bazi hastaliklar (Tiibiilointerstisyel nefrit, Renal tiibiiler
nekroz)

e Bobrek tasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FUARTE’nin saklanmasi

FUARTEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Nemden korumak i¢in FUARTE’yi orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FUARTE'’yi

kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUARTE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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