KULLANMA TALIMATI

TARIVID 200 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her film tablet 200 mg ofloksasin igerir.

Yardimc: madde: Misir nigastasi, laktoz (susuz) (inek siitii kaynakli), karboksimetilseliiloz,
hidroksipropilselilloz, magnezyum stearat, titandioksit, hidroksipropilmetilseliiloz, talk,
makrogol 8000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.TARIVID nedir ve ne icin kullanilir?

2.TARIVID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.TARIVID nasil kullanilur?

4.0las yan etkiler nelerdir?

5.TARIVID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TARIVID nedir ve ne i¢in kullamihr?

TARIVID, her film tablette 200 mg ofloksasin etkin maddesini igerir. Acik sarimsi beyaz
renkte, her iki tarafi gentikli, film kapli tabletlerdir. 10 film tablet i¢eren blister ambalajda
kullanima sunulmustur.

TARIVID 400 film tablet dozu da mevcuttur.

« TARIVID, bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir. Kinolonlar adi verilen bir antibakteriyal ila¢ grubuna dahildir. TARIVID
duyarli olan bakterileri 6ldiirerek, bu bakterilerin viicutta neden oldugu enfeksiyonun tedavi
edilmesini saglar.

e Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi ve komplike olmayan idrar yolu
enfeksiyonlarinda alternatif tedavi seceneklerinin varhginda ciddi yan etki riski
nedeniyle kullamlmamaldir. Buna ilive olarak idrar yolu enfeksiyonlarinda
antibiyogramla duyarhk kanitlanmasi gerekmektedir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresiektODireiiebYiz GUTATRIEKIDIK imds asiitkadi deBletiterdededbirhaked: BT IIOIRZIPIEHESHC TR
olabilir:
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- Akut, kronik veya tekrarlayict alt solunum yolu enfeksiyonlarmi (6rnegin bronsit) tedavi
etmek i¢in

- Akciger dokusundaki enfeksiyonlar1 (pndmoni) tedavi etmek i¢in

- Kulak, burun veya bogazda meydana gelen enfeksiyonlar tedavi etmek i¢in
- Yumusak doku veya deride meydana gelen enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in
- Kemik veya eklemlerde meydana gelen enfeksiyonlari tedavi etmek igin

- Karin iginde olusan (0rnegin barsaklarda) ve/veya safra yollarinda meydana gelen
enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in

- Bobrekler, idrar yollari, tireme organlari, prostatta meydana gelen enfeksiyonlar: tedavi
etmek i¢in

- Viicutta enfeksiyonlara karsi direncin azaldigt durumlarda (6rnegin, kanser) duyarli
bakterilere bagli enfeksiyonlara yakalanmay1 6nlemek i¢in koruyucu amagcla

2. TARIVID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

[

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslar1 kemiklere baglayan
dokularda iltihaplanma ve yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu kaybi), SANTRAL
SINIR SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN
(bir tiir kas giicsiizliigii hastahg) SIDDETLENMESINI DE ICEREN CiDDi
ISTENMEYEN ETKILER

e TARIVID de dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol acan ve
geri doniistimsiiz istenmeyen etkilere neden olabilir:

o Kaslar kemiklere baglayan doku iltihabi (tendinit; belirtileri eklemlerde
siddetli agri, sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan
doku (tendon) yirtilmasi (belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizh
morarma, kuvvetsizlik, hareket ettirememe olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu
kaybr (periferal noropati; belirtileri sinirlerde agri, hassasiyet, ayak ve
ellerde karincalanma ile uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

o Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal gérme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal ¢okiintii (depresyon), intihar
egilimi, uykusuzluk, siddetli bas agrist ve zihin karisikligi (konfiizyon)
olabilir)

TARIVID kullanimi sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gerceklesirse
TARIVID kullanmay1 derhal birakiniz ve doktor veya eczacimzla konusunuz.

e TARIVID’in igerdigi etkin madde olan ofloksasin de dahil olmak {izere

e o S S ot A A B VA T OIS e aagtey

hastalig1) hastalarda kas gii¢siizliigiinti siddetlendirebilir. Bilinen bir kas gii¢siizliigii
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hastaligmiz varsa TARIVID kullanmadan 6nce doktor veya eczacimzla konusunuz.

e TARIVID’in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iliskili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda baska alternatif yoksa
kullanilabilir:

o Komplike olmayan iiriner enfeksiyon (yapisal ve anatomik bozukluklarin
eslik etmedigi saglikli bireylerde goriilen idrar yolu enfeksiyonu)

o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi (kisinin balgam miktarinda
artma, balgamin daha koyu, yani sar1 yesil hale gelmesi ve kisinin nefes
darliginin artmasi seklinde belirtilerle ortaya ¢ikar)

TARIVID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« TARIVID’in igindeki etkin madde olan ofloksasine veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars1 ya da bir baska kinolona kars1 alerjiniz varsa,

« Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

e Beyninizi etkileyen bir travma, iltihab1 bir durum veya felg¢ gibi, ndbet gecirme esigini
diisiiren rahatsizliklar gecirdiyseniz ya da sinir sisteminizde hasara yol acan bir hastaliginiz
varsa,

e Florokinolon grubu bir ila¢ aldiginizda kaslarinizin kirislerinde (tendon) bir bozukluk
gelismisse,

o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

TARIVID, ¢ocuklarda ve gelisimini heniiz tamamlamamis (18 yasin altindaki) genclerde
kullanilmamalidir.

TARIVID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Tedavi sirasinda siddetli gilines 151gma veya UV (solaryum gibi) 1sinina maruz kalmaniz
gerekiyorsa (Isiga karsi hassasiyet gelisebilir, deri ve tirnaklarinizda alerjik reaksiyonlar
olusabilir),

« Karaciger veya bobrek ile ilgili sorunlariniz varsa,

 Kirmizi kan hiicreleri ile ilgili bir hastalik olan “glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi” adli
hastaliginiz varsa,

o Eklemlerinizde (6rnegin omuz veya bilek eklemi) cevresinde agri, kizariklik, sisme ve
hassasiyet olusursa (Doktorunuz tendon iltihabindan siiphelenirse, TARIVID uygulamay:
derhal keserek etkilenmis tendon i¢in uygun tedaviye baslayabilir),

e Uzun siireli tedavi uygulanacaksa (Uzun siireli tedavide direngli olan bakteriler asiri
tireyebilir ve bunlarin neden olacag: ikincil enfeksiyonlar meydana gelebilir. Bu durumu
onlemek i¢in doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir),

e Tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki haftalarda agir ve siirekli ishal ortaya ¢ikarsa (bu
durum antibiyotiklere bagli gelisen ve hayati tehdit eden ciddi bir durumdur, doktorunuz
hemen uygun tedaviye baslayacaktir),

« Kalp hastaliginiz veya kalp ritminizle ilgili sorunlariniz varsa,

« Kalbinizi etkileyebilecek ilaglar aliyorsamiz (“Diger ilaclarla birlikte kullanim1” boliimiine
bakiniz),

e Sizde dogustan “uzun QT sendromu” adli bir kalp rahatsizlig1 veya ailenizde bu hastaligin

Bu beg®stickidgii daeylieimvarsad b dalperlekitrasainda tBl ). gouiemdpinebamrobuktBagyuru/Eimza/kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXYnUyQ3NRZmxXSHY3SHY 3ak1U
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e Kanmizda tuz dengesizligi varsa (0zellikle de kaninizdaki potasyum veya magnezyum
degerleri diisiikse),

o Kalp ritminiz ¢ok yavagsa (bu durum “bradikardi” olarak adlandirilir),

o Kalp yetmezliginiz varsa,

 Daha once kalp krizi (miyokard enfarktiisii) gecirdiyseniz,

o Kadinsaniz veya yasliysaniz,

o EKG’de degisikliklere neden olan baska ilaclar kullaniyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanim1” béliimiine bakiniz),

« Bir psikotik hastalik gegiriyorsaniz veya daha dnce gegirdiyseniz,

 Kas giigsiizliigiine yol agan “miyastenia gravis” adl1 bir hastaliginiz varsa,

e Daha Onceden merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizlik ge¢irmis olmanizdan
dolay1 nébet gecirmeye yatkinliginiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa ve insiilin ya da agizdan alinan kan sekeri diisiiriicii ilaglar
kullaniyorsaniz (Kan sekeri diisiikliigii riskine kars1 doktorunuz kan sekeri seviyelerinizi daha
dikkatli takip etmenizi isteyebilir),

e Viicudunuzun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas gii¢siizliigii gibi belirtileriniz
olursa (Bir tiir sinir hastalig1 gelismesi riskine karst doktorunuzu sizi yakindan takip etmek
isteyebilir veya ilaciniz1 kesebilir).

e Tendinit ve tendon yirtilmasi (kaslar1 kemiklere baglayan dokularda iltihaplanma ve
yirtilma), periferal noropati (merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen
bozukluklar - duyu kaybi) ve merkezi sinir sistemi etkileri dahil sakathga sebep olan ve
potansiyel geri doniisiimsiiz ciddi istenmeyen reaksiyonlar

« TARIVID dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel geri doniisiimsiiz
ciddi istenmeyen reaksiyonlarla iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen istenmeyen
reaksiyonlar kas-iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit (eklem gevresinde sislik, agri),
tendon yirtilmasi, tendonlarda sisme veya iltihaplanma, karincalanma veya uyusma, kol ve
bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas gii¢siizliigli, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi) atralji
(eklem agris1), miyalji (kas romatizmasi, kas agris1), periferal noropati (viicudun ug
kisimlarinda agri1, uyusma, ignelenme ve kas giigsiizliigii) ve merkezi sinir sistemi etkileridir
(haliisinasyon, anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia (uykusuzluk), siddetli bas
agris1 ve konfiizyon (zihin karisikligi) (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

« Bu reaksiyonlar, TARIVID basladiktan sonra saatler ya da haftalar iginde goriilebilir. Her
yas grubundan veya Onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu istenmeyen
reaksiyonlar1 yagsamigtir.

« Herhangi bir ciddi istenmeyen reaksiyonun ilk bulgularinin veya semptomlarinin ortaya
¢ikmast durumunda TARIVID derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak
bu ciddi istenmeyen reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda TARIVID dahil
florokinolonlarin kullanimindan kaginilmalidir.

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

TARIVID'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinler TARIVID’in emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekten

once ya da sonra, yeterli miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun onerdigi miktarda
¢ignemeden yutunuz. TARIVID ile birlikte alkol kullanmaymniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresir_c'ﬁﬁ?ﬁaﬁgilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZZmxXYnUyQ3NRZmxXSHY3SHY 3ak1U
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Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzszniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, TARIVID’i kullanmamaniz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baslanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede ilac1 kesip, baska gruptan bir
ilagla tedaviye baslanmasi gerekir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.

TARIVID anne siitiiyle atilmaktadir. Emzirme sirasinda TARIVID ile tedavi edilmeniz
gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne siitiine gecen ofloksasinden korumak i¢in, siit vermeyi
birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanim

TARIVID kullanim1 konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek sersemlik/bas
doénmesi, gérme bozukluklari, uyuklama gibi bazi istenmeyen yan etkilere yol agabilir. Sizde
bu gibi belirtiler varsa;

e Arac kullanmayiniz, ¢iinkii ilag sizin glivenli siirlisliniizii engelleyebilir.

« Dikkat gerektiren herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayniz.

TARIVID’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TARIVID laktoz (inek siitii kaynakli) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan

baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisgse, bu tibbi iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

» Romatizma veya kanser tedavisinde kullanilan metotreksat

Kalp ritminizi etkileyebilecek diger ilaglar:

e Kalp ritminin diizeltilmesinde kullanilan kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid gibi antiaritmik ilaglar

e Depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar

o Bazi antibiyotikler (makrolid grubuna dahil olanlar)

 Bazi antipsikotikler

Asagidaki ilaclar TARIVID’in etkisini degistirebilir veya TARIVID asagidaki baz1 ilaglarin
etkisini degistirebilir:

Bu belgelSeTn say i eklaginiasaacmg ey boyenldtaglialarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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e Demir igeren (kansizlik tedavisinde kullanilan) veya ¢inko igeren ilaglar

e Sizi uyutmak i¢in kullanilan ilaglar (anestetikler)

o Furosemid gibi idrar soktiiriiciiler (ditiretikler)

o Hazimsizlik i¢in kullanilan, magnezyum veya aliiminyum igeren antiasitler
« Diyabet tedavisinde kullanilan glibenklamit

o Gut tedavisinde kullanilan probenesit

o Mide iilserlerinin veya hazimsizligin tedavisinde kullanilan simetidin

e Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan sukralfat

Asagidaki ilaglarin TARIVID ile birlikte alinmasi yan etki goriilme olasiligini artirabilir:

« Eritromisin, azitromisin veya klaritromisin gibi antibiyotikler

o Amitriptilin, klomipramin veya imipramin gibi antidepresanlar

e Nefes alma sorunlarinin tedavisinde kullanilan teofilin

e Amiodaron, kinidin, prokainamit veya dizopiramit gibi kalp ritminin diizeltiimesinde
kullanilan ilaclar

e Agn ve inflamasyonu azaltmak icin kullanilan ibuprofen, diklofenak veya indometazin gibi
non-steroidal antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler)

« Inflamasyonu azaltmada kullanilan kortikosteroidler

e Sizofreni ve iki uglu duygudurum bozuklugu (bipolar bozukluk) gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotik ilaglar

Sersem ve uykulu hissettirebileceginden, TARIVID kullanirken alkollii icecekler
tiikketmeyiniz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lzitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. TARIVID nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
TARIVID film tablet eriskinlerde kullanilir.

Genel olarak asagidaki gibi kullanilir:

- Sizde mevcut olan enfeksiyonun tipine ve ciddiyetine gore, giinliikk ofloksasin dozu 200 mg
ile 800 mg arasindadir. (Giinde 1/2 tablet TARIVID 400 Film Tablet veya 1 tablet TARIVID
200 mg Film Tablet veya 2 tablet TARIVID 400 Film Tablet kullanmaniz gerekebilir).
- Genellikle giinliik dozlar idrar yolu enfeksiyonlarinda 200-800 mg; gdgiis ya da akciger
enfeksiyonlarinda 400-800 mg; erkek ya da kadin cinsel organ enfeksiyonlarinda 400 mg; bel
soguklugu tedavisinde tek doz 400 mg; deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda 400-800
mg’dir.
- 400 mg'a kadar (1 tablet TARIVID 400 Film Tablet) olan giinliik ofloksasin dozlarini
tercihen sabahlar1 olmak {izere tek doz halinde almaniz gerekir. Daha yiiksek doz
uygulamalarinda, toplam giinlik dozu iki esit parcaya bdlmeniz gerekir. Dozlar1 esit
araliklarla kullanmaniz gerekir.

Bu belgeﬁemml|ﬁm@hilemfzek@iymnunmmméddbyeaﬁmamntwdmm@amm@mmgeameas\g(ﬂ;ﬁn%ﬁ%b@mek

adresinden kontrol edidebilir. Geivan elektropik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXYnUyQ3NRZm: 3aklU
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Uygulama yolu ve metodu:

TARIVID film tablet agizdan alinir.
Film tableti ezmeden, yeterli miktarda siviyla yutunuz. Dozaja uymak i¢in ¢entik ¢izgisinden
bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber veya yemek arasinda alabilirsiniz.

Emiliminde azalma olabileceginden, TARIVID’i demir tuzlari, antasidler veya sukralfat
uygulamasindan en az iki saat 6nce veya sonra aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cochlgrda kullanimu:
TARIVID ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Yasa gore TARIVID dozajinin ayarlanmasi gerekmez. Yasinmiz ileriyse doktorunuz sizin
bobrek ve karaciger fonksiyonlarinizi degerlendirerek, gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz 06zel bir test yaparak sizdeki
bozuklugun derecesini belirleyecek ve sizin igin uygun olan TARIVID dozunu ve doz
araliklarii ayarlayacaktir.

Agir karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (Ornegin siroz), ofloksasinin viicutta
parcalanmasi azalabilir. Boyle bir durumda bir giinde alabileceginiz maksimum doz 400 mg't
(1 tablet TARIVID 400 veya 2 tablet TARIVID 200 mg Film Tablet) asmamalidar.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Tedavinizin stiresi hastaliginizin seyrine gore farklilik gosterecektir.

Doktorunuz TARIVID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii hastali§inizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Eger TARIVID'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TARIVID kullandiysaniz:

TARIVID ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz ve kazayla gerekenden daha fazla ila¢ alinmasi durumunda derhal doktorunuza veya
bir hastaneye basvurunuz. Belirtiler; biling bulanikligi, bas dénmesi, biling bozuklugu ve
ndbetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlari ile bulant1 ve mukoza erozyonlar1 gibi mide
barsak sistemiyle ilgili reaksiyonlardir.

Doz astmi durumunda mide yikanmali ve gerekli tedavi uygulanmalidir. Ozel bir panzehri
yoktur.

TARIVID i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu bei]‘eﬁmyyjﬁlﬂerd‘ledwi Isonlﬁlllyd]rmidd@mdalﬁaﬁ}ugﬁhibcdékethﬂwWebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/KontroI
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXYnUyQ3NRZmxXSHY3SHY 3ak1U

7110



TARIVID tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, enfeksiyonun yerlestigi
sisteminizle ilgili yakinmalariniz tekrar ortaya ¢ikabilir, genel durumunuz bozulabilir ve
bakterilere kars1 direng gelisebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TARIVID’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TARIVID'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

¢ Deride yaygin kasinti ve dokiintiilerle beraber, ylizde ve dilde sisme, bayginlik ve nefes
alma giicliigii (alerjik reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TARIVID'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan

Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

Bas agrisi, uyku sorunlari, bas donmesi, huzursuzluk, sersemlik
Gozde tahris

Deride dokiintii veya kasinti

Oksiiriik, bogazda iltihaplanma (nazofarenjit)

Mantar enfeksiyonlari, mikrobun diren¢ kazanmasi

Seyrek
o Istahsizlik
e Zihin kansikligi (konfiizyon), kaygit (anksiyete), olmayan seyler gorme
(haliisinasyonlar) ile seyreden ruhsal hastalik (psikoz), uyuklama hali, his kaybi
(parestezi), tat (disjozi) ve koku (parosmi) alma bozukluklari
Gorme yeteneginde bozulma
Kalp hizinda artis (tasikardi)
Kanli ishal (enterokolit)
Karaciger enzimlerinde degisiklik (kan testlerinde goriilebilir)
e Kurdesen (iirtiker), sicak basmasi, asir1 terleme (hiperhidroz), akintili (piistiiler)

Bu belge 5070 sadﬁkﬁﬂf&hik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kanda bdbrek iglevini gdsteren kreatinin maddesinin artmasi

Cok seyrek

Yorgunluk, bayginlik, bas donmesi ve ciltte solukluk ile seyreden kansizlik (anemi)
Kan pulcuklarinda azalmaya (trombositopeni) bagli olarak normalden daha kolay
cliriik olusmasi

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (16kopeni), bir tiir beyaz kan hiicre sayisinda artig
(eozinofili)

Viicudun u¢ kisimlarinda agri, uyusma, ignelenme ve kas giigsiizliigli (periferik
noropati), nobetler (konviilsiyon), kas c¢alismasi ve uyumuna iliskin bozukluklar
(ekstrapiramidal semptomlar ve diger kas koordinasyon bozukluklart)

Isitme sorunlar1 veya isitme kayb1

Antibiyotik kullanimina bagh gelisen ve agir seyreden ishal (psédomembrandz kolit)
Derinizde veya gozlerinizde sariliga neden olabilen karaciger sorunlari

Viicudun her yerindeki deride simetrik, kirmizi dokintiiler (eritema multiforme),
deride kabariklik ve soyulma ile seyreden deri hastaligi (toksik epidermal nekroliz)
damar iltihab1

Siddetli giines 151g11n neden oldugu deri dokiintiileri

Eklem agris1 (artralji), kas agrisi ve tendon yirtilmasi (ayaktaki tendonda)

Ani gelisen bobrek yetmezligi

Bilinmiyor

Beyaz kan hiicrelerinin tiimiinde azalma (agraniilositoz), kirmizi ve beyaz kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kemik iliginde yetmezlik

[lag kullanan seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme (hipoglisemi)

Kendine zarar verici davraniglar (intihar diisiincesi ve davranisi, ruhsal ¢okkiinliik
(depresyon))

Kan basincinda diisme (hipotansiyon) ve ¢ok hizli kalp ritmi (tasikardi)

Kalp ritminde degisiklikler (kalbin elektriksel aktivitesinin kaydedildigi
elektrokardiyografide goriilebilen “QT aralig1 uzamas1™)

Siddetli karaciger iltithab1 (hepatit)

Dudaklar, gozler, agiz, burun ve cinsel organlar etrafindaki deride i¢i sivi dolu
kabarciklara veya soyulmaya neden olabilen agir deri dokiintiileri (Stevens-Johnson
sendromu)

Kaslarda yikima yol acan kas bozuklugu (rabdomiyoliz)

Miyastenia gravis ad1 verilen kas hastaliginda kotiilesme

Ani gelisen bobrek hasarina yol agan bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Kan yapisindaki bozukluga bagl gelisen porfiri hastaliginda atak gelismesi

Bu gibi belirtilerin rahatsiz edici bir hal almasi veya uzun siire devam etmesi halinde,
doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TARIVID'in saklanmasi

TARIVID'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TARIVID i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0 212 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXYnUyQ3NRZmxXSHY3SHY 3ak1U
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