KULLANMA TALIMATI
VOTUBIAS5 mg dagilabilir tablet
Agizdan ahnr.
e Etkin madde: Her bir dagilabilir tablet 5 mg everolimus icerir.

o  Yardimct maddeler: Butilhidroksitoluen (E321), laktoz monohidrat (sigir kaynakli),
hidroksipropil metilseliloz, mannitol, mikrokristalin seltiloz, krospovidon, magnezyum
stearat, silika koloidal susuz

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
. VOTUBIA nedir ve ne icin kullanilir?
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2. VOTUBIA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOTUBIA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOTUBIA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

1. VOTUBIA nedir ve ne icin kullanilir?

VOTUBIA dagilabilir tabletler, everolimus adli bir etkin madde igerir. Tuberoz skleroz
kompleks (TSC) ad1 verilen bir genetik bozuklukla iliskili olan ve diger antiepileptik ilaglarla
kontrol edilemeyen, sekonder jeneralizasyonun (epilepsi) eslik ettigi veya etmedigi parsiyel
ndbetleri olan cocuklarin ve erigkinlerin tedavisinde kullanilir. Parsiyel ndbetler beynin
sadece bir kismini etkileyerek baslar fakat yayilip beynin her iki tarafinda daha genis alanlari
kaplayabilir (“sekonder jeneralizasyon” denir). VOTUBIA dagilabilir tabletler epilepsiye
yonelik bagka ilaglarla bir arada verilir.

VOTUBIA ayrica viicudun belirli hiicrelerinin biiyiimesini bloke edebilen bir anti-tuimor
ilagtir. Yine TSC’nin neden oldugu subependimal dev hiicreli astrositom (SEGA) adi verilen
beyin timorlerinin boyutunu azaltabilir.

VOTUBIA dagilabilir tabletler, ameliyatin uygun olmadig eriskinlerde ve ¢ocuklarda TSC ile
iligkili SEGA’nin tedavisinde kullanilir.

Beyaz ila hafif sarimsi renkte, yuvarlak, kenarlar1 egimli, ¢centiksiz ve yassi, bir tarafina “D5”
diger tarafina “NVR” harfleri kazil tabletler, 30 ve 100 tablet iceren blister ambalaj icinde
sunulmaktadir.




2. VOTUBIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOTUBIA sadece SEGA veya nobetleri tedavi etme konusunda deneyimli bir hekim
tarafindan regete edilebilir ve bu hekimin kanimizdaki VOTUBIA dozunu takip edebilmesi
icin kan testlerinizi takip etmesi gerekmektedir.

Doktorunuzun biitiin talimatlarin1 dikkatle takip ediniz. Talimatlar bu Kullanma Talimati’nda
yer alan genel bilgilerden farkli olabilir. VOTUBIA ile ilgili sorunuz varsa veya bu ilacin size
neden recete edildigi konusunda sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

VOTUBIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Everolimusa veya sirolimus (rapamisin), temsirolimus gibi benzer ilaglara kars1 veya
VOTUBIA’nin yardimer maddelerinden herhangi birisine karsi asir1 duyarlhiliginiz
(alerjiniz) varsa, dokiintii, kasinti, trtiker, nefes alma ya da yutma giicliigii, bas
donmesi gibi asir1 duyarlilik belirtileri ortaya ¢ikarsa

Daha 6nce alerjik reaksiyon gecirdiyseniz, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.
VOTUBIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Karacigerle ilgili problemleriniz varsa veya daha Once karacigerinizi etkilemis
olabilecek bir hastalik gecirmisseniz, bu durumda doktorunuzun kullandiginiz
VOTUBIA dozunu degistirmesi, tedaviyi gecici ya da kalici olarak durdurmasi
gerekebilir.

e Seker hastaligmiz (diyabetiniz) varsa, VOTUBIA kan sekeri diizeylerini artirarak
seker hastaligimizi (diabetes mellitusu) kotiilestirebilir. Bu durum insiilin ve/veya
agizdan seker hastaligi ilaci (antidiyabetik ajan) tedavisinin uygulanmasin
gerektirebilir. Asir1 susama veya idrara c¢ikma sikhiginda artis fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz.

e VOTUBIA kullanirken as1 olmaniz gerekirse, VOTUBIA asinin etkisini azaltabilir.
Acil tedavi gerektirmeyen pediyatrik SEGA veya nobet hastalarinda tedaviye
baslanmadan once yerel tedavi kilavuzlarina gore ¢ocukluk déneminde 6nerilen canli
viriis asisi serileri tamamlanmalidir.

e Yiiksek kolesteroliiniiz varsa, VOTUBIA, kolesterolii ve/veya diger kan yaglarini
yukseltebilir.

e Yakin zamanda O6nemli bir ameliyat gegirdiyseniz veya ameliyat sonrasinda yaraniz
halen iyilesmediyse, VOTUBIA yara iyilesmesi ile ilgili problemlerin ortaya ¢ikma
riskini artirabilir.

e Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa, VOTUBIA ile tedavinize baslanmadan o6nce
enfeksiyonunuzun tedavi edilmesi gerekli olabilir.

e VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda tekrar ortaya g¢ikabilmesi nedeniyle daha Once
hepatit B gecirdiyseniz doktorunuza damisiniz (bkz. Bolim 4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?).

VOTUBIA kullanimi sirasinda ayrica:

o Ates, Oksiiriik, nefes alma gicliigii, hirilti, akciger iltihabi1 (pnémoni) belirtileri
gordlebilir.



e VOTUBIA bagisiklik sisteminizi zayiflatip sizi enfeksiyon kapmaya daha yatkin bir
hale getirebilir. Eger ates veya baska bir enfeksiyon belirtisi gozliiyorsaniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Bazi enfeksiyonlar ciddi olabilir, cocuklarda ve eriskinlerde
6lumcil sonuclara yol acabilir.

e Hastalarda agiz iilser ve yaralar1 gelisebilir. Agiz iginde agr1 veya rahatsizlik
hissediyorsaniz veya agiz ic¢inde agik yaralarimiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz VOTUBIA tedavisine ara vermeye veya tedaviyi durdurmaya ve bu yan
etkinin tedavisi i¢in bagka bir ilag yazmaya karar verebilir. Bir gargara veya jelle
tedaviye gereksinim duyabilirsiniz. Bazi gargara ve jeller iilserleri daha da
kotiilestirebilir, bu nedenle ilk 6nce doktorunuzla denemeden herhangi bir seyi
denemeyiniz.

e VOTUBIA kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi ve bobrek fonksiyonlarinin
etkilendigi gortilmiistir. Doktorunuz VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda bobrek
fonksiyonlariizi takip edecektir.

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

Kanama bozuklugu 6ykiisii varsa;

Tedaviden Once ve tedavi siiresince belirli araliklarla size kan testleri uygulanacaktir. Bu
testler ile VOTUBIA’nin kan hiicrelerinizde istenmeyen bir etki olusturup olusturmadigini
gormek tizere kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pulcuklari)
miktarlarina bakilacaktir. Ayrica bobrek fonksiyonunuzu (kreatin, kan lre azotu ve idrar
proteini diizeyleri), karaciger fonksiyonunuzu (transaminazlarin diizeyi) ve kan sekeri ve

lipidi diizeylerinizi kontrol etme amaciyla da kan testleri yapilacaktir. Bunun sebebi, bunlarin
da VOTUBIA’dan etkilenebilmesidir.

Kaninizda ne kadar VOTUBIA oldugunu 6l¢mek i¢in de diizenli kan testleri gerekir, ¢linki
bu testler, ne kadar VOTUBIA almaniza karar verirken doktorunuza yardime1 olacaktir.

Cocuklar ve ergenler

VOTUBIA, TSC ile iliskili SEGA’s1 olan ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir.
VOTUBIA TSC’si ve nobetleri olan 2 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.
VOTUBIA mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletleri, ya her zaman a¢ karnina veya her zaman yemeklerle birlikte her giin ayn1 saatte,
giinde bir kere aliniz. VOTUBIA ile tedavi edildiginiz siire boyunca greyfurt yemeyiniz ve
greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOTUBIA dogmamis bebeklere zarar verebilir, bu nedenle hamilelik esnasinda kullanilmasi
Onerilmez. Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz doktorunuzla
konusunuz.

Hamile kalma potansiyeline sahip kadinlar, VOTUBIA tedavisi esnasinda ve tedavi
kesildikten sonra 8 hafta siire ile oldukca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Eger
bu onleme ragmen hamile kalmis olabileceginizi diislinliyorsaniz, VOTUBIA’ya devam
etmeden Once doktorunuza danisiniz.



VOTUBIA’nin kadin ve erkeklerin tireme yetenegi lizerinde bir etkisi olabilir. Cocuk sahibi
olmak istiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOTUBIA sute gecebilir ve emzirilen bebeklere zarar verebilir. Bu nedenle tedavi slrecinde
ve son dozu takip eden 2 hafta icerisinde emzirmemelisiniz. Emziriyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Olagandis1 bir sekilde yorgun (yorgunluk ¢ok sik goriilen bir yan etkidir) hissediyorsaniz, arag
ve makine kullanirken 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

VOTUBIA’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

VOTUBIA, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlerin sindirimi ile ilgili probleminiz oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VOTUBIA diger bazi ilaclarin etki mekanizmasin etkileyebilir. Eger VOTUBIA ile birlikte
bagka ilaclar da aliyorsaniz, doktorunuzun VOTUBIA ya da diger ilaglarin dozunu
degistirmesi gerekebilir.

Yakin zamanda bagka ilaglar aldiysaniz ya da almaniz gerekiyorsa doktorunuza bilgi veriniz.
Asagidaki ilaglar VOTUBIA ile birlikte kullanildiginda bu ilacin yan etki riskini artirabilir:

- Mantar hastaliklarin1 tedavi eden ilaclar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, flukonazol ve mantar hastaliklarini tedavi eden diger ilaclar)

- Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi eden ilaglar (klaritromisin, telitromisin veya
eritromisin gibi antibiyotikler)

- Ritonavir, atazanavir, sakuinavir, darunavir, indinavir, nelfinavir, amprenavir ve
fosamprenavir gibi AIDS’i (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar

- Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar
(verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokorleri)

- Kalp atim hizin1 kontrol eden bir ilag olan dronedaron

- Viicudun nakledilen organ (organ transplantini) reddini durdurmasi i¢in kullanilan ilag
(siklosporin)

- Anormal hiicre biyimesini engelleyen bir ila¢ olan imatinib

- Yiksek tansiyon veya diger kalp-damar sorunlarinin tedavisinde kullanilan
anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitérii (6rnegin ramipril) tedavisi alan
hastalar anjiyoodem acisindan daha yiiksek risk altinda olabilir (6rn. solunum
bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi, solunum yollarinda veya dilde sisme)

- Greyfurt suyu ya da CYP3A4/PgP’yi (ilaglar1 metabolize eden sistem) etkileyen diger
besinler
- Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon
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- Asilar
Asagidakiler VOTUBIA nin etkililigini azaltabilir:
- Rifampisin veya rifabutin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)
- Efavirenz veya nevirapin gibi AIDS’i (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar

- Sart kantaron (St. John otu) depresyon ve diger hastaliklar1 tedavi etmek igin
kullanilan bitkisel bir tiriin (Hypericum perforatum olarak da bilinir)

- Iltihaph hastaliklar veya bagisiklik sorunlar1 gibi ¢ok cesitli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan bir kortikosteroid olan deksametazon

- Nobetleri veya konviilsiyonlart durduran ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital
gibi antiepileptikler)

Bu ilaglar, VOTUBIA ile tedaviniz esnasinda kullanilmamalidir. Bunlardan herhangi birisini
kullantyorsaniz, doktorunuz, VOTUBIA dozunu azaltabilir veya size baska bir tedavi
baslatabilir.

NoObet gecirmeyi engelleyen ilaclar kullanan SEGA’l1 hastalar igin, ndbeti engelleyen ilacin
dozunda yapilacak bir degisiklik (artirma veya azaltma) VOTUBIA dozunda da degisiklik
yapilmasini gerektirebilir. Buna doktorunuz karar verecektir. Eger nobet gegirmeyi engelleyen
bir ilag kullaniyorsaniz, bu ilacin dozunda bir degisiklik yapildiginda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger nobetlerinizin siklign azaltmak i¢in 6zel bir diyet uyguluyorsaniz, VOTUBIA
kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

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. VOTUBIA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz yasiniz, viicut biiyiikliigiiniiz, karacigerinizin durumu ve kullandiginiz diger
ilaclara bagli olarak almaniz gereken VOTUBIA dozunu belirleyecektir.

VOTUBIA ile tedavi sirasinda kaninizdaki VOTUBIA miktarin1 6lgmek ve sizin igin en
uygun giinliikk dozu belirlemek {izere kan testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

VOTUBIA kullanirken bazi yan etkileri (bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?) yasamaniz
durumunda, doktorunuz dozu azaltabilir, tedaviyi kisa bir siireligine ya da tamamen
durdurabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VOTUBIA dagilabilir tabletleri ya her zaman a¢ karnina veya ya da her zaman yemeklerle
birlikte, her giin ayn1 saatte, giinde bir kere aliniz.

VOTUBIA dagilabilir tabletler ¢ignenmemeli, ezilmemeli ya da biitiin olarak yutulmamalidir.
VOTUBIA dagilabilir tabletler su ile bulanik bir karigim (oral siispansiyon) olacak sekilde
karigtirilmali ve hemen igilmelidir. 60 dakika igerisinde kullanilmazsa, atilmali ve yeni bir
karigim hazirlanmalidir.

Cozelti, bir oral siringa ya da kiigiik bir su bardagi i¢inde hazirlanabilir. Bu Kullanma
Talimati’nin sonunda yer alan, oral siringa kullanilarak VOTUBIA dagilabilir tabletlerin nasil
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cozelti seklinde hazirlanacagina dair ayrintili talimatlari okudugunuzdan emin olunuz.
Sorunuz varsa doktorunuzla ya da eczacinizla iletisime geginiz.

Bakimdan sorumlu Kisiler icin 6zel bilgi

Bakimdan sorumlu kisilerin VOTUBIA dagilabilir tablet siispansiyonlar1 ile temastan
kacinmalar1 tavsiye olunur. Siispansiyonu hazirlamadan 6nce ve hazirladiktan sonra ellerinizi
lyice yikayimiz.

VOTUBIA ile tedaviniz sirasinda takip:

Tedavi sirasinda diizenli kan testleri yapilacaktir. Bunlarla, viicudunuzdaki kan hucrelerinin
(beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pulcuklari (pihtilasmay1 saglayan kan
hicreleri) miktar: takip edilecek ve VOTUBIA nin bu hiicreler {izerinde istenmeyen bir etkisi
olup olmadig1 anlasilacaktir. Bobrek fonksiyonunuzu (kreatinin diizeyi) ve karaciger
fonksiyonunuzu (transaminazlarin diizeyleri), kan sekeri diizeyinizi ve kolesterol seviyenizi
takip etmek i¢in de kan testleri yapilacaktir. Ciinkii bunlar da VOTUBIA tarafindan
etkilenebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

VOTUBIA 1 yasin altindaki SEGA’l1 ¢ocuk hastalarda arastirilmamaistir.

VOTUBIA 2 yasin altindaki TSC ve refraktor ndbetleri olan hastalarda arastiriimamustir.

VOTUBIA, 18 yasin altindaki SEGA veya refraktdr nobetlerine karaciger bozuklugu eslik
eden hastalarda onerilmemektedir.

Yashlarda kullamima:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi1 gerekir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda VOTUBIA kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger VOTUBIA’ min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOTUBIA kullandiysamz:

- Eger c¢ok fazla VOTUBIA kullandiysaniz ya da baska biri yanhighkla sizin
tabletlerinizi aldiysa derhal bir doktora ya da hastaneye basvurunuz. Acil tedavi
gerekli olabilir.

- Tlacm kutusunu ve bu kullanma talimatim1 beraberinizde gbtiiriiniiz; bdylelikle
doktorunuz alinan ilacin ne oldugunu bilecektir.

VOTUBIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOTUBIA’y1 kullanmayi unutursaniz

VOTUBIA’y1 kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.



Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
VOTUBIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sodylemedigi siirece VOTUBIA kullanmay1 kesmeyiniz. (“VOTUBIA nasil
kullanilir?”” bolimiine bakiniz.)

[lacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VOTUBIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger asagida belirtilen ciddi yan etkilerden biri sizde veya c¢ocugunuzda gorilirse,
VOTUBIA kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* nefes alma ya da yutma gii¢liigii

» yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme (anjiyoddem belirtileri)

* kirmizi dokiintli ya da kabartilarla birlikte ciltte siddetli kasinti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VOTUBIA’ya kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger 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
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden

fazla gorulebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.
VOTUBIA nin ciddi yan etkileri asagidakileri igerir.

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

Cok yaygin:

e Ates, Oksiiriik, nefes alma giigliigii, hirilti gibi enfeksiyona bagl akciger iltihabi
(pnémoni) belirtileri

Yaygin:

o Siskinlik, agirlik veya sikint1 hissi, agri, viicut bolgelerinde hareket sinirlanmasi (viicudun
herhangi bir yerinde olusabilir ve lenfatik sistemdeki bir tikanikliga bagl olarak yumusak
dokuda anormal s1v1 birikimini gdsterir ve lenfodem olarak da bilinir)

e (Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri (asir1 duyarlilik) olarak dokiintii, kasinti, tirtiker, nefes
alma ya da yutma gii¢liigii, bas donmesi

e Ates, Oksiiriik, nefes alma gii¢liigii, hirilt1 gibi akciger iltihab1 (pnomonit) belirtileri
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Yaygin olmayan:

Potansiyel olarak ciddi olabilen viral enfeksiyonun (herpes zoster) belirtileri olarak
kizarmus cilt iizerinde ortaya ¢ikan kiiciik s1vi-dolu kabarciklar seklinde dokiintii

Ates, soguk terleme, hizli soluma ve kalp atisi, dokiintli, muhtemel zihin bulaniklig1 ve
oryantasyon bozuklugu (sepsis olarak da bilinen ciddi enfeksiyon belirtileri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

VOTUBIA nin diger yan etkileri asagidakileri icerir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonu
Bogaz agris1 ve burun akintisi (nazofarenjit)

Siniisler ve nazal gecislerde iltihabin (siniizit) belirtisi olarak bas agrisi, gézler, burun ve
yanak bolgelerinde basing

Idrar yollar1 enfeksiyonu

Kanda yiiksek yag diizeyi (hiperkolesterolemi)
Istahta azalma

Bas agrisi

Okstrtik

Agz iilserleri

Ishal

Kusma

Akne

Cilt dokuntusu

Yorgunluk hissi

Ates

Adet gérememe (amenore) ya da dlizensiz adet gérme

Bogaz agris1 (farenjit)

Yaygin:

Orta kulak enfeksiyonu

Dis etlerinde hassasiyet ya da biiyiime (gingivit)

Cilt iltihaba (seltlit)

Kanda yiiksek yag diizeyi (hiperlipidemi, artmus trigliserid)
Kanda diisiik fosfat diizeyi (hipofosfatemi)

Kanda yiiksek seker diizeyi (hiperglisemi)



Diistik kirmizi kan hiicresi diizeylerinin (anemi) belirtisi olarak bitkinlik, nefes darligi, bas
dénmesi, soluk cilt

Diisiik beyaz kan hiicresi (I6kopeni, lenfopeni, nétropeni) belirtisi olarak enfeksiyonlara
bagl ates, bogaz agrisi ya da agiz tilserleri

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) belirtisi olarak bas agrisi, bas donmesi

Diisiik kan pulcuklart diizeylerinin (trombositopeni) belirtisi olarak kendiliginden kanama
ya da morarma

Agizda agn

Burun kanamas: (epistaksis)

Rahatsizlik hissi gibi mide sorunlar1 (bulant1)
Karm agrisi

Alt karinda veya legen kemigi bolgesinde keskin 6zellikte olabilen, adet diizensizliklerinin
eslik ettigi siddetli agr1 (yumurtalik Kkistleri)

Bagirsaklarda fazla miktarda gaz birikmesi (flatulans)
Kabizlik

Viral gastroenterit ya da gastrit olarak bilinen (mide bagirsak iltihab1) belirtileri olarak
karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, karinda siskinlik ve gaz

Cilt kurulugu, kasint1 (pruritus)

Kizariklik, kasinma ve sizintili, i¢i sivi dolu, pul pul olan, kabuklasan veya sertlesen
kistlerin goriildiigi, iltihapl deri bozuklugu (akneiform dermatit)

Sa¢ dokulmesi

Idrarda protein

Fazla adet géorme (menoraji) veya vajinal kanama gibi adet bozukluklari
Uyuyamama (uykusuzluk)

Irritabilite (duyarlilik, alinganlik, huzursuzluk)

Hir¢inlik

Kanda bazi organlarin sagligi hakkinda bilgi veren bir enzim olan yiiksek laktat
dehidrogenaz duzeyi

Daha yiiksek ovilasyonu (yumurtlama) uyaran hormon diizeyi (kanda luteinleyici hormon
artis)

Kilo kayb1

Yaygin olmayan:

Kas spazmlari, ates, kirmizi-kahverengi idrar; bunlar bir kas bozuklugunun (rabdomiyoliz)
belirtileri olabilir

Hava yollarinda enflamasyonun (viral bronsit) belirtileri olarak balgamli 6ksiiriik, gogiis
agrisi, ates

Tat duyusunda bozulma (disguzi)


http://tureng.com/en/turkish-english/pruritus

e Gecikmis adet gorme gibi adet bozukluklari
e Kadin iireme hormonu diizeyi yiiksekligi (kanda folikul stimtle edici hormon artisi)

Bu yan etkiler siddetlenirse liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Yan etkilerin
cogu hafif ile orta derecededir ve tedaviniz birka¢ giin kesintiye ugradiginda genellikle
kaybolur.

TSC disindaki durumlarin tedavisinde everolimus kullanan hastalarda su yan etkiler
bildirilmistir:

— Bobrek rahatsizliklari: Everolimus kullanan bazi hastalarda farkli siklikta idrara ¢ikma

ya da idrara ¢ikmama gibi rahatsizliklar goriilmistiir. Bunlar bdbrek yetmezligi

belirtisi olabilir. Diger belirtiler bobrek fonksiyon testinde degisiklikleri (kreatininde
artig) icerebilir.

— Nefes darligi, yatarken nefes almada zorluk, ayaklarda veya bacaklarda sisme gibi kalp
yetmezligi belirtileri

— Bacakta bir damarin tikanmasi (derin ven trombozu). Belirtiler, bacaklardan birinde,
genellikle baldirda, sisme veya agr1, kizariklik ve deride sicaklik olabilir.

— Yara iyilesme siirecinde sorunlar
— Kanda yiiksek seker seviyesi (hiperglisemi)

Everolimus kullanan bazi hastalarda hepatit B reaktivasyonu gozlenmistir. Everolimus
tedavisi sirasinda hepatit B belirtileri yasarsaniz doktorunuza bildirin. Ilk belirtiler ates, deri
dokiintiileri, eklem agris1 ve inflamasyonu igerebilir. Diger belirtiler yorgunluk, istahsizlik,
mide bulantisi, sarilik (cildin sararmasi) ve sag iist karinda agri olabilir. Soluk digki veya koyu
renkli idrar hepatit belirtisi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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. VOTUBIA’nin saklanmasi

VOTUBIA’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOTUBIA’y: kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOTUBIA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG

Schaffhauserstrasse / Stein / {svigre

Bu kullanma taliman 21/02/2018 tarihinde onaylanmistir.

Uygun kullanim ve hazirlama icin talimatlar

Ilac1 diizgiin bir sekilde hazirlayabilmek i¢in bu talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve izleyiniz.
Hazirlanan ilag bulanik bir s1v1 (oral siispansiyon) seklinde goriinecektir.

VOTUBIA siispansiyonunu hazirlamak i¢in yalnizca oral siringa ya da kiiclik bir su bardagi
kullaniniz.

Onemli bilgiler:
VOTUBIA dagilabilir tabletleri yalnizca ¢ozelti halinde aliniz.
Bu talimatlar 2 mg ve 10 mg arasindaki dozlarin alimi i¢in gecerlidir.

e Oral siringa ya da kiiciik su bardagini kullanarak tek seferde alabileceginiz en yiiksek
doz 10 mg’dur.

e Eger daha yiiksek bir doz almaniz gerekiyorsa, dozu bolerek ayni oral siringa ya da
kii¢iik su bardagi ile hazirlama asamalarini tekrarlayiniz.

e Dozu nasil bdlmeniz konusunda emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Bakimdan sorumlu kisilerin oral siispansiyon ile temastan kaginmalar1 tavsiye olunur. ilaci
cocuklarin ulasamayacag bir yerde tutunuz.

Oral siispansiyonu hazirlamak i¢in yalnizca su kullaniniz. Cozeltiyi meyve suyu ya da diger
bir s1v1 ile hazirlamayiniz.

Cozelti hazirlandiktan sonra derhal alinmalidir. Hazirlandiktan sonra 60 dakika igerisinde
alinmazsa, doz atilir ve yeni bir doz hazirlanir.

Cozeltiyi oral siringada hazirlamak icin gerekli malzemeler:

e VOTUBIA dagilabilir tableti igeren blister karti

e Blister kart1 agmak i¢in makas

e 1 ml’lik 6lgl géstergesi olan 10 m1’lik oral siringa (bir kez kullanim igin)
e 2 temiz su bardagi

e Yaklasik 30 ml su
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Olecit
gostergeleri 1

e

Sirnga ucu

Hazirhk
1. Ellerinizi yikayin ve kurulayin

2. 10 mP’lik bir oral siringa alin ve pistonu geri ¢ekin.

Pistonu siringanin tlplnden ¢ikarin.

Dagilabilir tabletlerin eklenmesi

3. Noktali ¢izgi hizasinda blister kart1 agmak i¢in makas
kullanin. Regete edilen sayida dagilabilir tableti blister

karttan ¢ikarin. Tabletleri hemen siringa tiipiline
koyun.

4. Pistonu oral siringanin tiipline yeniden yerlestirin ve

piston dagilabilir tablet ile temas edene kadar igeri
itin.
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Suyun eklenmesi

5. Bir bardagi su ile doldurun. Siringanin ucunu suya
daldirin.  Pistonu yavasca geri cekerek 0lgl
gostergesinde 5 ml’ye gelene kadar oral siringaya
yaklasik 5 ml su gekin.

Not: Siringadaki su miktarinin hassas olmasi gerekli
degildir ancak tim dagilabilir tabletler su ile
kaplanmalidir. Dagilabilir tabletlerin siringanin kuru
iist kisminda kalmasi durumunda, tabletler yavascga
vurularak suya dogru hareket ettirilir

Ilacin kanstirilmasi

6. Oral siringay1 ucu yukar1 dogru gelecek sekilde tutun.
Hava ¢ekmek i¢in pistonu 9 ml isaretine gelene kadar
yavasca geri ¢ekin.

7. Dolu oral siringay1 ucu yukar1 bakacak sekilde temiz,
bos bir bardaga yerlestirin. Dagilabilir tabletlerin
tamami pargalanana kadar 3 dakika bekleyin.

8. Dozu uygulamadan Once oral siringayr bes kez
yavasca yukari ve asagr cevirin. Oral siringayi
sallamayin. Oral siispansiyonu hemen kullanin. Eger
60 dakika icerisinde kullanmazsaniz, dozu atin ve yeni
bir doz hazirlayin.
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Havanin ¢ikarilmasi

9. Oral siringay1 ucu yukariya bakacak sekilde tutun.
Tiipiin icerisinde havay1 ¢ikarmak i¢in pistonu
yavasca itin (tliplin ucunda ufak bir miktar hava
kalmas1 sorun degildir)

Ilacin verilmesi

10. Oral siringay1 nazikge hastanin agzina koyun. Pistonu
yavasea iterek tiim igerigi hastaya verin.

11. Oral siringayi dikkatlice hastanin agzindan ¢ikarin.

Tiim ilacin verildiginden emin olunmasi

12. Oral siringanin ucunu su ile dolu bir su bardagina
sokun ve pistonu yavasca geri ¢ekerek yaklagik 5 ml
su ¢ekin.

13. Oral siringay1 ucu yukari dogru gelecek sekilde tutun.
Hava ¢ekmek i¢in pistonu 9 ml isaretine gelene kadar
yavasga geri ¢ekin.

14. Oral siringanin ucu hala yukar1 bakacak sekilde,
icerigi ilacin kalan olas1 partikiillerini ¢ozelti haline
getirmek lizere siringada yavasga dondiiriin.
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15. Oral siringay1 ucu yukari dogru tutarken pistonu
yavasca yukari iterek havanin biiyiik bir kismini
dikkatlice ¢ikarin.

16. Oral siringay1 nazikge hastanin agzina koyun. Pistonu
yavasca iterek tiim igerigi hastaya verin.

17. Oral siringay1 dikkatlice hastanin agzindan ¢ikarin.

Eger recete edilen toplam doz 10 mg’1n iizerinde ise,
dozun uygulanmasim bitirmek icin 2 ile 17
arasindaki basamaklan tekrarlayin.

Temizleme

18. Oral siringay1 nasil atacaginizi eczaciniza sorun.

19. Ellerinizi yikayin ve kurulayin.

Cozeltiyi kiiciik bir su bardaginda hazirlamak i¢in gerekli malzemeler:
e VOTUBIA dagilabilir tableti iceren blister karti

e Blister kart1 agmak i¢in makas

e 1 temiz su bardagi (en fazla 100 ml)

e Suyu Olgmek igin 30 ml doz kab1 (bunu eczacinizdan isteyebilirsiniz)

e (ozeltiyi hazirlamak i¢in yaklasik 50 ml su

e Karnstirmak i¢in kasik
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Hazirhk

1. Ellerinizi yikayim ve kurulayn.

Suyun eklenmesi

2. 30 ml doz kabina yaklasik 25 ml su ekleyin. Eklenen
su miktarinin hassas olmas1 gerekli degildir.

3. Suyu doz kabindan, kii¢lik bir su bardagia dokiin (eN ——=<
fazla 100 ml boyunda). T ) SN

_;é’é,_r; vy
31l

Dagilabilir tabletlerin eklenmesi

4. Noktali ¢izgi hizasinda blister kartt agmak igin makas
kullanin ve regete edilen sayida dagilabilir tableti
blister karttan ¢ikarin.

5. Dagilabilir tabletleri suya ekleyin. Z

Ilacin karistiriimasi

6. Dagilabilir tabletlerin tamamen pargalanmasi igin 3
dakika bekleyin.

7. Bardagin icerigini bir kagik ile yavasca karistirin ve
hemen 8. adima gecin.

16



ilacin alinmasi

8. Hasta oral siispansiyonu bardaktan hemen icmelidir.
Eger siispansiyon 60 dakika icerisinde kullanilmazsa,
dozu atin ve yeni bir doz hazirlayin.

Tiim ilacin alindigindan emin olunmasi

9. Bardagi ayn1 miktarda (yaklasik 25 ml) su ile yeniden
doldurun. Kasikta veya bardakta kalan icerigi
temizlemek icin kasikla karistirin.

10. Kalan ilacin da alinabilmesi i¢in hepsini igin.

Eger recete edilen toplam doz 10 mg’in iizerinde
ise, dozun uygulanmasim bitirmek i¢in 2 ile 10
arasindaki basamaklar tekrarlayin.

Temizleme

11. Bardak ve kasig1 temiz su ile dikkatlice yikayin.
Bardak ve kagi81 temiz bir kagit havlu ile silin ve bir
sonraki doza kadar kuru ve temiz bir yerde saklayn.

12. Ellerinizi yikayin ve kurulayn.
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