KULLANMA TALIMATI

TARIVID 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her film kapli tablet 400 mg ofloksasin igerir.

Yardimci madde: Misir nisastasi, laktoz susuz (inek siitii kaynakli), sodyum nisasta glikolat,
hidroksipropilselilloz, magnezyum stearat, hidroksipropilmetilseliiloz, makrogol 8000, talk,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.TARIVID nedir ve ne icin kullanilir?

2.TARIVID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.TARIVID nasi kullanir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.TARIVID’in saklanmasi

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

TARIVID, her film kapli tablette 400 mg ofloksasin etkin maddesini igerir. A¢ik sarims1 beyaz
renkte, her iki tarafi ¢entikli, film kapl tabletlerdir. 5 film kapli tablet iceren blister ambalajda
kullanima sunulmustur.

TARIVID 200 mg film kapli tablet dozu da mevcuttur.

« TARIVID, bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir.
Kinolonlar adi verilen bir antibakteriyal ilac 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 se¢eneklerinin varhginda ciddi yan etki riski nedeniyle
kullamlmamalidir. Buna ildve olarak idrar yolu enfeksiyonlarinda antibiyogramla
duyarhk kanitlanmasi gerekmektedir.
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Doktorunuz size TARIVID’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla recetelemis
olabilir:
- Idrar yolu enfeksiyonlarmin tedavisi (mesane ve bébrek enfeksiyonu)

- Erkeklerde ve kadinlarda tireme organlarindaki enfeksiyonlarin (6rnegin cinsel yolla bulasan
bir hastalik olan gonore (bel soguklugu)) tedavisi

- Pelvik enfeksiyonlarin (yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihab1) baska ilaglarla
kombinasyon halinde tedavisi

- Kemik veya eklemlerde meydana gelen enfeksiyonlarin tedavisi
- Deri ve kaslar dahil deri altindaki dokularda (yumusak doku) olusan enfeksiyonlarin tedavisi
- Siniizit tedavisi

- Zatiirre veya kronik solunum hastaliklart olan hastalarda brons veya cigerlerdeki
enfeksiyonlarin tedavisi

- Viicutta enfeksiyonlara karsi direncin azaldigi durumlarda (6rnegin, kanser) duyarh
bakterilere bagli enfeksiyonlara yakalanmay1 6nlemek i¢in koruyucu amacla

Tedaviniz éncesinde doktorunuz durumunuzun belirli 6zelliklerini tespit ederek, TARIVID
kullanmanin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

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 iISTENMEYEN
ETKILER

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

o Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihab1 (tendinit; belirtileri eklemlerde
siddetli agr1, sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku
(tendon) yirtilmasi (belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma,
kuvvetsizlik, hareket ettirememe olabilir)

o Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar - duyu
kaybi (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 agris1 ve zihin karigiklig1 (konfiizyon)
olabilir)

TARIVID kullanimi sirasinda bu istenmeyen etkilerden herhangi biri sizde gerceklesirse
TARIVID kullanmay1 derhal birakimz ve doktor veya eczacinizla konusunuz.
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e TARIVID’in igerdigi etkin madde olan ofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon
adi1 verilen antibiyotikler, myastenia gravisli (bir tiir kas gligsiizliigii hastalig)
hastalarda kas giigsiizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen bir kas giicsiizligl
hastaligmniz varsa TARIVID kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

e TARIVID’in de dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi yan etkilerle iligkili
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 icerdigi diger maddelerden
birine kars1 ya da bir baska kinolona kars1 alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlar
icerir: kizariklik, yutma veya nefes alma sorunlari, dudaklarimizin, yiizliniiziin, bogazinizin
veya dilinizin sismesi.

o Nobet gegirdiyseniz, 6rnegin epilepsi (sara) veya diger beyin hasarlarinin bir sonucu olarak
(6rn. yaralanmalar, iltihaplanma veya inme). Ciinkii bu ilacin nobetleri tetikleme riski vardir.

e Beyninizi etkileyen bir travma, iltihabi bir durum veya felg gibi, nobet gecirme esigini
diigiiren rahatsizliklar gecirdiyseniz ya da sinir sisteminizde hasara yol agan bir hastaliginiz
varsa,

e Florokinolon grubu bir ila¢ kullaninmindan sonra herhangi bir zamanda tendinit gibi tendon
bozukluklariniz olduysa. Bunun nedeni tendon kopmasi riskidir.Hamileyseniz veya bebeginizi
emziriyorsaniz

TARIVID, ¢ocuklarda ve gelisimini heniiz tamamlamamus (18 yasin altindaki) genclerde eklem
kikirdagindaki hasar kesin olarak gz ardi edilemeyeceginden kullanilmamalidir.

TARIVID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Daha 6nce baska kinolonlarla tedavi olurken sizde, ciddi sinir sistemi reaksiyonlar1 gibi ciddi
yan etkiler olustuysa. TARIVID kullanirken sizde bu tarz reaksiyonlarmn goriilme riski daha
yiiksek demektir.

e Fel¢ veya kafa travmasi sonucu beyin hasar1 gegirdiyseniz, ndbet gecirmeye yatkinliginiz
olabilir. Bu durum ayn1 zamanda, romatizmal durumlar ve agr1 i¢in belli ilaclar veya teofilin
kullantyorsaniz da sizin i¢in gecerlidir (‘‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi’’ boliimiine
bakiniz). Nébet gegirirseniz derhal bir doktor tarafindan tedavi edilmelisiniz. TARIVID
kullanmay1 birakmalisiniz.

e Gii¢lii UV 1s1n1na maruz kaliyorsaniz. TARIVID tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki 48
saate kadar cildinizi siddetli giines 1s181indan korumali ve giines 1s18indan ve yapay UV (6rn.
mordtesi 1sinlar veren lamba veya solaryum gibi) 1sinlarindan kagimalisiniz. Ciinkii TARIVID
kullanirken cildiniz 6zellikle hassaslasacaktir.

e Bobrek fonksiyonunuz bozuksa. Bu durumda bobrekleriniz bir doktor tarafindan yakindan
izlenmelidir. Doz buna gore ayarlanmalidir (bkz. Boliim 3).

o Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa. TARIVID karaciger hasarma neden
olabileceginden, doktorunuz karacigerinizin durumunu yakindan takip edecektir.
Florokinolonlarla tedavide ciddi karaciger iltihaplanmas1 vakalar1 (bazilar1 6liimle sonuglanan)
bildirilmistir. istah kayb1, sarilik, koyu renkli idrar, kasinma gibi belirtiler farkederseniz veya
midenizde bastirdiginizda hassasiyet oluyorsa, tedaviyi birakiniz ve doktorunuza daniginiz.
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« Belli antikoagiilan ila¢lar (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar) kullantyorsaniz (‘‘Diger ilaglar
ile birlikte kullanim1’’ boliimiine bakiniz)

e Sizde veya ailenizde kirmiz1 kan hiicreleri ile ilgili kalitsal bir metabolik hastalik olan
“glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi” adli hastaligi varsa. TARIVID kirmizi kan
hiicrelerinin yikimina neden olabilir.

e Tendon bozukluklar1 olursa (6rnegin agri1). Bu belirtiler tendon iltithaplanmasina bagli olabilir
ve tedavinin baglamasindan sonra 48 saat icinde dahi gelisebilir, bu durum tendon
kopmasi/yirtilmasina sebep olabilir. Kopma/yirtilma 6ncelikle asil tendonunu etkiler ve ¢ift
yonlii etki yapabilir. Yaslt hastalar tendon iltihabina daha yakindir. Eger tendon iltihabindan
siiphe ediliyorsa, derhal tibbi yardim alinmalidir. Oncelikle etkilenen tendonun hareketi
engellenerek, uygun tedaviye baslanmalidir. Doktorunuz bu durumda TARIVID tedavisini
durduracaktir (‘““TARIVID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ> ve ‘‘Olasi yan
etkiler nelerdir’’ boliimlerine bakiniz).

o Kortikosteroid adi verilen (bazen kortizon olarak da gecer) ilaglar da kullantyorsaniz. Bu
ilaclar tendon iltihabi riskini arttirabilir.

e Mukoz membranlarda (agiz ve burun i¢i gibi) kizarma ve beyazimsi benekler ile mantar
olusumuna dair belirtiler goriirseniz. Bu belirtiler direngli olan bakterilerin {ireyerek olasi bir
ikincil enfeksiyona sebep olmasinin isareti olabilir. Ikincil enfeksiyonlar dzellikle uzun siireli
TARIVID tedavisini takiben ortaya ¢ikabilir ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.

e Size organ nakli yapilmissa,

e Dudak, goz, agiz, burun veya genital bolgede dokiintii, kabarciklanma veya soyulma gibi
ciddi deri veya mukoz membran reaksiyonlar1 meydana gelirse (toksik epidermal nekroliz,
Stevens-Johnson sendromu). Deri veya mukoz membranlarda herhangi bir degisiklik olursa
tedaviye devam etmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Tedavi sirasinda veya tedaviden sonraki haftalarda agir, siirekli ve/veya kanli ishal ortaya
¢ikarsa. Bu durum, en ciddi bi¢imi psddomembrandz kolit olarak adlandirilan, yasami tehdit
edebilen ve bu nedenle bir doktor tarafindan tedavi edilmesi gereken bakteriyel bagirsak
iltihabinin bir isareti olabilir (bkz. B6lim 4).

« Kalp problemleriniz varsa.

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilact kullanirken dikkatli olmalisiniz:
Sizde dogustan “uzun QT sendromu” adli bir kalp rahatsizlif1 veya ailenizde bu hastaligin
goriildigi bireyler varsa (bu kalp aktivitesinin elektrosunda (EKG) goriilen bir bozukluktur),
Kaninizda tuz dengesizligi varsa (6zellikle de kaninizdaki potasyum veya magnezyum degerleri
diisiikse),

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

Kalp yetmezliginiz varsa,

Daha once kalp krizi (miyokard infarktiisii) gegirdiyseniz,

Kadinsaniz veya yashiysaniz veya EKG’de degisikliklere neden olan baska ilaglar
kullantyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” bdliimiine bakiniz),

« Bir psikotik hastalik geciriyorsamz veya daha once gecirdiyseniz. TARIVID ile tedavi
sirasinda depresyon ve psikotik reaksiyonlar bildirilmistir. Bazi vakalarda bu durum, bazen tek
bir TARIVID dozundan sonra dahi, intihar diisiincesi ve kendine zarar verme davranislarina
(intihar girisimi dahil) doniismiistiir. Eger kendinizi normal olmayan bir sekilde diisiik
hissediyorsaniz veya kaygi, gergeklik algisinin kaybolmasi gibi bazi psikolojik belirtiler
hissederseniz, tedaviyi birakmali ve doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Doktorunuz uygun
onlemelerin alinmasi ve tedaviniz i¢in gerekli kararlar1 verecektir.

o Kas giicsiizliigiine yol agan “miyastenia gravis” adl1 bir hastaliginiz varsa. Bu rahatsizligi olan
hastalarda kinolonlarla olan tedavi sirasinda, olimle sonuclanan veya solunum destegi
gerektiren vakalar dahil olmak {izere ciddi kas giigsiizliikleri ortaya ¢ikmistir.

e Daha Onceden merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizlik gecirmis olmanizdan
dolay1 nébet gegirmeye yatkinliginiz varsa,
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o Seker hastalig1 icin agiz yoluyla alinan ilaclar kullaniyorsaniz (6rnegin glibenklamid) veya
insiilin kullamiyorsaniz. Kan sekeriniz dikkatli bir bigcimde takip edilecektir; ¢iinkii diistik kan
sekeri (hipoglisemik) komaya kadar ilerleyebilecek belirtilere neden olabilir. Diisiik kan
sekerinin belirtileri asir1 aglik hissi, sinirlilik, terleme ve titreme olabilir. Florokinolonlarla
tedavide kan sekeri seviyesinde bir ylikselme de olusabilir.

e Sizde sinirsel bir rahatsizliga (periferal noropati) dair belirtiler olusursa. Bu tip hastaliklar
kendini kas gligsiizliigii, agr1, yanma, karincalanma, dokunma ve sicaklik hissinde azalma veya
oryantasyon bozuklugu (kisinin yer, zaman, mekan gibi konularda kendi durumunu
degerlendirememesi), uyusma hissi ve diger duyusal rahatsizliklarla gosterebilir. Kendinizde
sinirsel bir rahatsizliga dair belirtiler fark ettiginiz anda doktorunuzu bilgilendiriniz. Kalic1 bir
hasar olusma riskini en aza indirmek i¢in TARIVID tedavisinin durdurulmas: gerekir.

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

o Nadiren eklemlerde agr1 ve sislik ve tendonlarda iltithap veya yirtilma meydana gelebilir.
Yasliysaniz (60 yas ve lizeri), size organ nakli yapildiysa, bobrek problemleriniz varsa veya
kortikosteroid adi verilen ilaglarla tedavi aliyorsaniz, sizin i¢in bu risk daha yiiksektir.
Tendonlarda iltihaplanma ve yirtilma, tedavinin baglamasindan sonraki 48 saat i¢cinde ve hatta
tedavinin bitmesinden sonraki birkag aya kadar bile gelisebilir. Bir tendon agrisina veya
iltihabina 1iligkin ilk belirtide (6rnegin ayak bilegi, el bilegi, dirsek, omuz veya dizde),
TARIVID almay1 durdurunuz, doktorunuza basvurunuz ve agrili bolgeyi dinlendiriniz. Tendon
yirtilmasi riskini arttirabileceginden, gerekli olmayan hareketlerden kagininiz.

o Nadir olarak, 6zellikle ayaklar ve bacaklar veya eller ve kollarda olmak iizere, agri, yanma,
karincalanma, uyusma ve/veya zayiflik benzeri sinir hasar1 (ndropati) belirtileri
yasayabilirsiniz. Béyle bir durum olusursa, TARIVID kullanmay1 birakiniz ve potansiyel geri
doniigsiiz bir durumun gelismesini 6nlemek i¢in derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

« TARIVID dahil florokinolon/kinolon grubu antibakteriyel ilaglar, bazilar1 uzun siireli olan
(aylarca veya yillarca devam eden), yasamsal faaliyetleri kisitlayici ve potansiyel geri doniissiiz
cok nadir fakat ciddi istenmeyen etkilerle iligskilendirilmistir. Bu istenmeyen etkiler sunlari
icerir: {ist ve alt uzuvlara ait tendon, kas ve eklemlerde agri, yiiriime giigliigii, karincalanma,
gidiklanma, uyusma veya yanma gibi anormal duyular (parestezi), gorme, tat ve koku alma ve
duymada bozukluk gibi duyusal bozukluklar, depresyon, bellek zayifligi, asir1 yorgunluk, ve
siddetli uyku bozukluklari.

« TARIVID aldiktan sonra bu yan etkilerin herhangi birini yasarsaniz, tedaviye devam etmeden
derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz, baska bir sinifa ait bir antibiyotik kullanmanizi
da degerlendirerek, tedaviye nasil devam edeceginize sizinle beraber karar verecektir. Bu
reaksiyonlar, TARIVID basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her yas
grubundan veya 6nceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu istenmeyen reaksiyonlari
yasamistir.

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

» Eger genis bir kan damarinin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis damar
periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

* Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

» Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk faktorleri
ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler Ehlers-Danlos
sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit, Behget
hastalig1 gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen ateroskleroz)
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Karninizda, gdgsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
basvurunuz.

Gegmiste kinolon veya florokinolon grubuna ait bir ila¢ kullanirken herhangi bir ciddi yan etki
yasadiysamz, TARIVID de dahil olmak iizere florokinolon/kinolon grubu antibakteriyel bir ilag
kullanmamalisiniz. Boyle bir durumda en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

Dokiintii, yutkunma ve nefes almada giigliik veya dudak, yiiz, bogaz ve dilin sigsmesi gibi alerjik
reaksiyon belirtileri fark ederseniz TARIVID kullanmay1 birakiniz ve doktorunuzu

bilgilendiriniz (bkz. B6lim 4).

Gorme bozuklugu veya gozle ile herhangi bir belirti fark ederseniz, derhal bir g6z doktoruna
danisiniz.

TARIVID ile tedavi sirasinda, idrarda bakilan opiat ve porfirin (kirmizi kan pigmentinin
iceriginde bulunan ve bozunma iiriinleri) laboratuvar testleri yanlis pozitif sonuglar verebilir.

Eger gerekli goriiliirse pozitif sonuglar daha detayl testlerle dogrulanmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki 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 sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda
¢ignemeden yutunuz. TARIVID ile birlikte alkol kullanmayimiz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanlar iizerinde yapilan ¢alismalarmn eksikligi ve kinolonlarn anne karninda gelismekte olan
3 aydan biiyiik bebekte eklem kikirdagina olas1 hasar1 nedeniyle hamilelik sirasinda TARIVID

almamalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarda ofloksasin anne siitiine gecer. Emzirilen bebege olasi eklem hasar1 ve diger ciddi
hasar riski nedeniyle, emziriyorsaniz TARIVID almamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
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Sersemlik/bag donmesi, uyusukluk veya gérme bozukluklarigibi bazi istenmeyen yan etkiler
(bkz. Bolim 4) konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi etkileyebilir.. Bu durum, bu
becerilerin 6zellikle 6nemli oldugu durumlarda (6rnegin, araba kullanmak veya makine
kullanmak) bir risk olusturabilir. Alkol tiiketimi bu riski artirir.

TARIVID’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TARIVID laktoz (inek siitii kaynakli) icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her tablette 1,39 mmol (32 mg) sodyum (tuz) ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sOyleyiniz.

TARIVID, mide asitligini azaltan (mineral antasitler) veya mide zarmi korumak igin kullanilan
ilaglarla (6rn. sukralfat) birlikte verildiginde daha az etkili olabilir. Bu durum, spesifik metal
iyonlar1 (alliminyum, demir, magnezyum veya ¢inko) iceren diger ilaclar i¢in de gegerlidir. Bu
nedenle TARIVID'i bu ilaglardan yaklasik 2 saat 6nce almalisiniz.

Nobet esigini diisiiren diger ilaglar, kinolonlarla ayn1 anda verilirse epileptik ndbetlerin ortaya
cikma olasilig1 daha yiiksektir. Bunlara 6rnegin romatizmal bozukluklar ve agr i¢in cesitli
ilaclar (steroid yapida olmayan iltihap Onleyici ilaglar, 6rn. fenbufen) veya antiastim ilact
teofilin dahildir. Bu ilaglarla aym1 zamanda ofloksasin alirken ¢ok dikkatli olmalisiniz
(“TARIVID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz).

Kinolonlar ve diger ilaclar (6rn. probenesid [gut Onleyici ilag], simetidin [mide asidine kars1
ajan], furosemid [idrarin atilmasini desteklemek icin kullanilan ila¢] veya metotreksat [6rnegin
tiimdr veya romatizma tedavisinde kullanilan ilag]) bobrekler yoluyla ilag atilimina karsilikli
olarak miidahale eder. Bu durum, bu maddelerin viicutta birikmesine ve yan etkilerin artmasina
neden olabilir.

Ofloksasin, fenprokumon ve varfarin gibi kaninizin pihtilagsmasini durduran ve bazi durumlarda
ciddi kanamalara yol agabilen ilaglarin etkisini artirabilir. Bu nedenle, bu ilaglar birlikte
kullanilirken kanin pihtilagsma kapasitesi yakindan izlenmelidir.

Ofloksasin, kandaki glibenklamid (yliksek kan sekeri i¢in kullanilan ilag) diizeylerinde hafif bir
artisa neden olabilir ve bu da kan sekerini diisiirebilir ( “TARIVID'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakimz). Bu nedenle, TARIVID ve glibenklamid'i
birlikte kullaniyorsaniz kan sekeri seviyenizi 6zellikle yakindan izlemelisiniz.

Kalp ritminizi etkileyebilecek diger ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:
e Kalp ritminin diizeltilmesinde kullanilan kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid gibi antiaritmik ila¢lar

e Depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar
 Bazi antibiyotikler (makrolid grubuna dahil olanlar)
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o Bazi mantar 6nleyiciler (imidazol)

o Sitma Onleyici ilaglar

e Bazi sakinlestirici olmayan alerji veya iltihap durumunu o6nleyen ajanlar (6rn. astemizol,
terfenadin ve ebastin)

 Bazi antipsikotikler

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. TARIVID nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil, hangi dozda ve ne kadar siire boyunca kullanmaniz gerektigini size
soyleyecektir. Bu enfeksiyonunuzun tipine ve ciddiyetine baglidir.

TARIVID eriskinlerde kullanilir.

Genel doz, doktorunuz baska sekilde regetelemediyse, giinde 2 kez 1 adet TARIVID 200 mg
film kapli tablet (veya giinde 2 kez 1/2 adet TARIVID 400 mg film kapl tablet) seklindedir.

Siddetli enfeksiyonu (6rn. solunum yollarinda veya kemiklerinde) olan veya tedaviye yeterince
tepki vermeyen bazi hastalarda, antibiyotige az ya da ¢ok duyarli olan bakteriyi uzaklastirmak
icin dozun yiikseltilmesi gerekebilir. Bu vakalarda, doz giinde 2 kez 2 adet TARIVID 200 mg
film kapli tablete (veya giinde 2 kez 1 adet TARIVID 400 mg film kapli tablete) yiikseltilebilir.
Bu ayn1 zamanda komplikasyonlu enfeksiyonlar i¢in de gegerlidir.

Acik sekilde zayiflatilmis bagisiklik sistemi olan hastalarin enfeksiyondan korunmasi igin
onerilen doz giinde 2 ile 3 adet TARIVID 200 mg film kapl tablet (veya giinde 1 veya 1,5
TARIVID 400 mg film kapli tablet) seklindedir.

Tek seferde en fazla 2 adet TARIVID 200 mg film kapli tablet (veya 1 adet TARIVID 400 mg
film kapli tablet) alinabilir. Giinliik toplam doz sabah ve aksam dozlarina bolinmelidir. Dozlar
arasindaki siirenin yaklasik ayni1 olmas1 énemlidir. Eger tek seferde 2 adet TARIVID 200 mg
film kapli tablet alinmasi gerekirse, tercihen sabah alinmalidir.

Tedavinizin siiresi bakterinin ilaca verecegi tepkiye ve genel saglik durumunuza baglhdir.
Temel olarak, ates diistiikten ve hastalik belirtileri hafifledikten sonra 2 ila 3 giin daha tedaviye
devam edilmesi tercih edilir.

Akut enfeksiyonlar i¢in genelde 7 ila 10 giinliik tedavi yeterlidir.

Doktorunuz tedavi siiresini enfeksiyonunuzun tipine ve ciddiyetine gore karar verecektir. Bazi
durumlarda haftalarca stirebilir.

Daha fazla deneyim elde edilene kadar, tedavi siiresi 2 ay1 agmamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

TARIVID agizdan alinir.
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Film tableti ezmeden, yeterli miktarda (1/2 — 1 bardak) siviyla yutunuz. Dozaja uymak igin
centik ¢izgisinden bolebilirsiniz. Tabletleri yemeklerle beraber veya yemek arasinda
alabilirsiniz.

Mide asidini azaltmak veya mide zarin1 korumak i¢in kullanilan ilaglar ile birlikte verildiginde
TARIVID’in etkisi azalabilir. Bu durum bazi metal iyonlarini (aliiminyum, demir, magnezyum
veya ¢inko) iceren ilaglarla da gecerlidir. Bu nedenle, TARIVID’i bu tip ilaglar1 almadan
yaklasik 2 saat 6nce kullanmalisiniz (‘‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’” bdliimiine bakiniz).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
TARIVID ¢ocuklarda ve biiyiimesi devam eden ergenlerde kullaniimaz.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Asagidaki bilgiler, bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuzun dozu belirlemesi igin
bir kilavuz niteligindedir:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozaj:

Bobrek fonksiyon bozuklugu seviyesi Doz

Orta giinde 1/2 (yarim) ila 1 adet TARIVID 200 mg
(kreatinin klirensi 20 ila 50 mL/dk) film kapl1 tablet

Siddetli, hemodiyaliz veya periton diyalizi | giinde 1/2 (yarim) adet TARIVID 200 mg
dahil film kapli tablet veya giin asir1 1 adet
(kreatinin klirensi < 20 mL/dk) TARIVID 200 mg film kapl tablet

Bazi hastalarda (yukariya bakiniz), dozun arttirilmasi gerekebilir.

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (6rnegin siroz), ofloksasinin viicutta
parcalanmast azalabilir. Bdyle bir durumda bir giinde alabileceginiz maksimum doz 400 mg'
(1 tablet TARIVID 400 veya 2 tablet TARIVID 200 mg film kapli tablet) agmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TARIVID kullandiysaniz:

TARIVID ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 doz ve kazayla gerekenden daha fazla ila¢ alinmasi durumunda derhal doktorunuza veya
bir hastaneye basvurunuz. Belirtiler; biling bulanikligi, bas donmesi, biling bozuklugu ve
nobetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlari, ayni zamanda kalp problemleri (QT araligi
uzamasi (‘‘2. TARIVID' kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler’” boliimiine bakiniz)
ile bulanti ve mukoza erozyonlar1 gibi mide bagirsak sistemiyle ilgili reaksiyonlardir. Bu
rahatsizliklar tibbi takibi ve bazen acil miidahaleyi gerektirebilir.
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Eger gerekli dozun yalnizca iki katin1 almigsaniz, doktorunuzu bilgilendirmeniz ve herhangi bir
yan etki yastyorsamz bu konuda doktorunuza damsmamz yeterlidir. TARIVID tedavisine
planlandig1 gibi devam ediniz.

Eger yanhshkla almamz gereken TARIVID dozunun iki katindan fazlasimi almigsaniz, derhal
doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz gerekli ise sizi takibe alacak veya sizin i¢in uygun
tedaviyi baglatacaktir

TARIVID' i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan bir dozu miimkiin olan en kisa silirede telafi etmeli ve daha sonra baslangicta
planlandig1 gibi tedaviye devam etmelisiniz. Ancak maksimum giinliik doz asilmamalidir.
Emin degilseniz tavsiye i¢in bir doktora daniginiz.

TARIVID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Diizensiz dozlar, ¢ok diisiik tek veya giinliik dozlar ve ¢ok kisa tedavi siiresi tedavi basarisini
olumsuz etkileyebilir. Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TARIVID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Seyrek

e Alerjik reaksiyonlar. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlar1 igerebilir: Dokiintii, yutma
veya nefes almada giicliilk, dudaklarinizin, yliziinliziin, bogazinizin veya dilinizin
sismesi. Cok nadir durumlarda, alerjik reaksiyon ile tansiyonunuzda ciddi bir diisiis
meydana gelebilir (anafilaktik/anafilaktoid sok). Bu durum ilac1 ilk kez kullandiginizda
dahi ortaya ¢ikabilir ve hizla ilerleyebilir (ilacin alinmasini takiben dakikalar veya
saatler igerisinde). Boyle bir durumda, gerekli olan genel acil durum Onlemleri
dogrultusunda derhal acil tibbi miidahale baslatilmalidir. TARIVID kullanmaya devam
etmeyiniz.

e Tendonlarda veya bag dokularda olas1 bir kopma/yirtilmanin séz konusu oldugu agr1 ve
iltthaplanma. En sik etkilenen tendon asil tendonudur.
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e Komaya kadar ilerleyebilen kan seker diizeylerinde diisme (hipoglisemik koma). Bu
durum 6zellikle seker (diyabet) hastalari i¢in énemlidir (‘2. TARIVID'i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler’” boliimiine bakiniz.)

Cok seyrek

e Yanma hissi, kasint1 veya uyusma hissi. Bunlar néropati adi verilen bir hastaligin
belirtileri olabilir.

e Muhtemelen kramplarin ve atesin eslik ettigi, kanli da olabilen sulu ishal. Bunlar ciddi
bir bagirsak hastaliginin (psddomembrandz kolit) belirtileri olabilir. Bu durumda,
yalnizca siiphe ediliyorsa bile, gerekli gormesi halinde doktorunuz derhal uygun
tedaviye baslayacaktir. Bagirsak hareketini engelleyen (peristaltizm) ilaglar
kullanilmamalidir. TARIVID tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma doktorunuz
karar verecektir.

e Nobetler. Doktorunuz tim gerekli acil miidahale énlemlerini alacak ve TARIVID
tedavisine devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

e Akut bobrek yetmezligi. Bu durumun belirtileri, tire atiliminda belirgin bir artig veya
diististiir. Buna hasta hissetme hali eslik eder.

Cok seyrek veya bilinmiyor

e Dokiintii, dudak, g6z, agiz, burun veya genital bolgede derinin soyulmasi, kabarciklar
olusmas1 veya dokiintiiler gibi ciddi deri veya mukoz membran reaksiyonlar1 (eritema
multiforme, toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, akut jeneralize
ekzantematdz pistiilozis), deride yaygin pul pul dokiilme ile birlikte kizartilar
(eksfoliyatif dermatit)

e Bazi kan hiicrelerinin sayisinda diisiis (anemi, l6kopeni, trombositopeni, agraniilositoz
veya pansitopeni), kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (hemolitik anemi), baz1 beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda artis (eozinofili), kan hiicresi olusumunda ciddi bozukluklar
(kemik iligi baskilanmas1). Bu kan rahatsizliklarinin belirtileri agagidakiler olabilir:

e Solgunluk ve gii¢siizliik, kirmizi renkli idrar

e [ltihaba bagli olarak mukoz membranlarda degisiklikler (6rnegin agiz ve bogaz,
anal ve genital bolgeler), bogaz agris1 ve beklenmeyen uzun siireli veya
tekrarlayan ates

e Kanama egiliminde artis (0rnegin morarma egiliminde artis) ve petesilerin
(deride mukoz membranlarda olusan kiiciik, igne ucu biiylikliglinde kirmizi
noktalar) olusumunda artis

Bilinmiyor

e istah azalmasy, ciltte ve gdzlerde sar1 renk, koyu renkli idrar, kasint1 veya hassas mide
(karmn). Bunlar 6liimciil olabilen karaciger yetmezligi de dahil olmak iizere karaciger
problemlerinin belirtileri olabilir (hepatit, ciddi karaciger hasar1)

e Kan seker diizeylerinde diisme (hipoglisemi). Bu durum o&zellikle seker (diyabet)
hastalar1 i¢in 6nemlidir (bkz. B6liim 2 )

TARIVID tedavisi sirasinda gérme bozukluklar1 veya gozle ilgili herhangi bir baska belirti
farkederseniz, derhal bir gbz doktoruna bagvurunuz.

Kinolon ve florokinolon grubu antibiyotiklerin kullanimu ile iligkili olarak ¢ok nadir vakalarda,
bazi vakalarda dnceden var olan risk faktorlerinden bagimsiz olarak, uzun siireli (aylarca veya
yillarca devam eden) veya kalic1 istenmeyen etkiler bildirilmistir. Bu istenmeyen etkiler sunlari
icerebilir: tendon iltihaplanmasi, tendon yirtilmasi, eklem agrisi, el ve kol veya ayak ve
bacaklarda agri, ylirlime giicligii, karincalanma, gidiklanma, uyusma, yanma veya agr1 gibi
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anorma
gorme,

Bunlari

1 duyular (ndropati), depresyon, yorgunluk, uyku bozukluklari, bellek zayiflig1, duyma,
tat alma ve koku almada bozukluk.

n hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler asagida listelenmistir.

Yaygin olmayan

Seyrek

Baska bakteri veya mantar liremesi, Candida adi1 verilen bir mayanin neden oldugu,
muhtemelen tedavi gerektiren enfeksiyonlar

Endise/gerginlik, uyku sorunlari, uykusuzluk

Yerinde duramama/huzursuzluk, denge kaybi, bas agrisi

Gozde tahris, gozlerde yanma hissi, konjunktivit (bir ¢esit goz iltihabi)

Sersemlik

Carpmti

Bogazda tahris, burun ve bogazin iltihaplanmasi, burun akintisi

Mide rahatsizliklari, karin agrisi, ishal, bulanti, kusma

Deride dokiintii veya kasint1 gibi deri reaksiyonlari

Istahsizlik

Olmayan seyler gorme (haliisinasyonlar), kaygi (anksiyete), zihin karigiklig
(konfilizyon), yogun riiyalar (kabuslar dahil), depresyon ile seyreden ruhsal psikotik
reaksiyonlar

Uyuklama hali, anormal algilama gibi (6rnegin karincalanma ve uyusukluk hissi)
duyusal bozukluklar, dokunma uyaranlarinin algilamasinda artis veya diisiis (hiperestezi
veya hipoestezi), tat (disguzi) ve koku (parosmi) alma bozukluklar1 (koku alma
duyusunun kaybi1 dahil)

Gorme yeteneginde bozulma (6rnegin bulanik goriis, ¢ift gorme ve renk goriislinde
degisme)

Denge bozukluklari

Kalp hizinda artis (tasikardi)

Kan basinda diisiis, kan basinda artis

Nefes darlig1, hava yollarinda spazm (bronkospazm)

Bagirsak iltihaplanmasi (enterokolit, izole vakalarda ek olarak digkida kan)

Karaciger enzimlerinde ve/veya bilirubin (kandaki safra pigmenti) artis ile beraber
karaciger fonksiyonlarinda bozulma

Sicak basmasi, asir1 terleme (hiperhidroz), kurdesen (iirtiker), akintili (piistiiler) veya
kabarcikli dokiintii

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma (kanda bobrek islevini gdsteren kreatinin maddesinin
artmasi ile anlasilabilir)

Hafiza bozuklugu

Cok seyrek

Kiiciik kan damarlarinin iltihabi (vaskiilit), muhtemelen i¢ organlar igerir.
Ekstrapiramidal semptomlar (6rnegin kas geriliminde artis veya azalma, yiiz ve viicutta
istemsiz hareketler, hareketin baslangicinda gecikme, hareket edememe) veya kas
koordinasyon bozukluklari

Kulakta ¢inlama (tinnitus), isitme kaybi1

Safra pigmentinin elimine edilmesindeki azalmaya bagli olarak gelisen sarilik
(kolestatik sarilik)
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e C(ildin 1518a asir1 duyarlilig1 (6rn. giines yanigina benzer reaksiyonlar, renk degisikligi
veya tirnaklarda kopma, bkz. Boliim 2)

e izole vakalarda cilt 6liimiine (cilt nekrozu) neden olabilen kan damarlarinin (vaskiilit)
iltihaplanmas1. Isaretler arasinda ciltte ve mukoza zarlarinda kiigiik, noktasal,
kirmizimsi noktalar (petesi, vaskiiler purpura), kabarciklar veya sislikler yer alir.

e Tendon kopmasi (6rn. Asil tendonu, bkz. Boliim 2), eklem ve kas bozukluklar1 (6rn.

agri)

Bilinmiyor

e Kan sekeri diizeylerinde artis (bkz. Boliim 2)

e Psikotik reaksiyonlar ve depresyon ile kendine zarar verme davranigi, hatta intihar
diisiinceleri veya eylemleri (bkz. Bolim 2), sinirlilik Titreme, hareket bozukluklari
(6rnegin dengesiz yiirliylis), tat alma duyusunun kaybi, anlik biling kaybi (senkop)
G0z iltihab (iiveit)

Duyma bozukluklari

Normal olmayan ¢ok hizli kalp ritmi (tagikardi), hayat: tehdit edici diizensiz kalp ritmi

Kalp ritminde degisiklikler (kalbin elektriksel aktivitesinin kaydedildigi

elektrokardiyografide goriilebilen “QT aralig1 uzamasi1”)

Nefes almada ciddi zorluk, cigerlerde alerjik iltihaplanma (pndmoni)

e Sindirim bozukluklar (dispepsi), siskinlik, kabizlik, pankreas iltihab1

e Fiks ilag erlipsiyonu (neden olan ila¢ alindiktan sonra hep ayn1 yerde ¢ikan, madeni para
biiyiikliigiinde yuvarlak kizarikliklar), ag1z mukoz membranlarinda iltithaplanma

e Kas dokusunda hasar (rabdomiyoliz, miyopati), kas gii¢siizliigii (ciddi bir kas hastaligi
olan miyastenia gravis hastalarinda bu durum 6zellikle 6nemli olabilir), kas yirtilmast,
kas kopmasi, bag dokuda yirtilma/kopma, eklem iltihabi (artrit)

e Ani gelisen bobrek hasarina yol acan bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

e Kan yapisindaki bozukluga bagl gelisen porfiri hastaliginda atak gelismesi (nadir bir
metabolik bozukluk)

o Giigsiizliik, ates, agr1 (sirt, gogiis, kol ve bacak agrisi dahil)

¢ Kan basincindaki diisiis sonras1 biling kayb1 ile beraber dolagim sisteminin ¢okmesi

e Bulanik géorme durumunun eslik ettigi veya bulanik gérme durumu olmaksizin uzun
stireli bas agris1 (benign intrakraniyal hipertansiyon)

Cok seyrek vakalarin disinda (6rnegin koku, tat ve duyma bozukluklarina dair bireysel vakalar),
gbzlenen yan etkiler hastalarin TARIVID kullanmay1 birakmasidan sonra kaybolmustur.

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 konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. TARIVID'in saklanmasi
TARIVID'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TARIVID’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
kutu tizerinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saghk Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

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

Bu kullanma talimati 29/09/2023 tarihinde onaylanmustir.
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