KULLANMA TALIMATI

PARVENOS® 600 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

 Etkin madde: Her bir film kapli tablet 600 mg pirfenidon igerir.

» Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat spray dried (inek siitii kaynakli), povidon K30,
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat ve opadry II 85F220232 portakal (polivinil alkol-
kismi hidrolize, makrogol/peg, talk, titanyum dioksit, kirmiz1 demir oksit ve sar1 demir oksit)

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARVENOS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARVENOS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARVENOS® nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PARVENOS®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PARVENOS® nedir ve ne icin kullamlir?

PARVENOS® etkin madde olarak pirfenidon igerir ve yetiskinlerde hafif ve orta derecede
Idiyopatik Pulmoner Fibrozis’in tedavisinde kullanilir. A¢ik kremimsi, bejimsi renkli, oblong,
bikonveks film kapl tabletler 120 film tabletlik blister ambalajlarda ve karton kutuda takdim
edilmektedir.

Idiyopatik Pulmoner Fibrozis (IPF), akcigerlerinizdeki dokularin zaman icinde sismis ve
yaralanmis bir durum aldig1 ve buna bagli olarak derin nefes almanin zorlastig1 bir durumdur.
Bu durum akcigerlerinizin  diizgiin ¢alismasim1  zorlastirmaktadir. PARVENOS®,
akcigerlerdeki yaralanmanin ve sismenin ilerlemesini azaltir ve daha iyi nefes almaniza
yardim eder.
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2. PARVENOS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARVENOS®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e« PARVENOS®un etkin maddesi olan pirfenidona veya bu ilacin diger yardimci
maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (bkz. Boliim 6)

e Daha 6nce PARVENOS® kullanimina baglantili olarak yiiz, dudaklar ve/veya dilde sisme
gibi solunum gii¢liigli veya hirilt1 ile iliskili olabilen belirtileri iceren anjiyoddem (cildin
farkli bolgelerinde goriilebilen 6deme bagli sislik) yasadiysaniz

* Fluvoksamin ad1 verilen ve depresyon ve Obsesif Kompulsif Bozukluk (saplantili-takintili
bozukluk - OKB) tedavisinde kullanilan bir ilac1 kullantyorsaniz

» Siddetli veya ileri evre karaciger hastaliginiz varsa

» Siddetli bobrek yetmezliginiz veya diyaliz gerektiren ileri evre bobrek hastaliginiz varsa

Yukaridaki durumlarin herhangi biri sizin igin gegerliyse PARVENOS® kullanmayiniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARVENOS®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PARVENOS®u kullanmadan énce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

e« PARVENOS® kullanirken giines 1s1gma daha duyarli hale gelebilirsiniz (fotosensitivite
reaksiyonu). PARVENOS® kullanirken giinesten kagininiz (ultraviyole lambalar dahil).
Giinliik olarak giines kremi kullaniniz ve glines 1s181na maruziyeti azaltmak icin kollarinizi,
bacaklarinizi ve basinizi ortiintiz (bkz. Boliim 4).

= Qlines 15181na kars1 sizi daha hassaslastirabilecek ilaglar1 kullanmayiniz (6rnegin; doksisiklin
gibi tetrasiklin grubu antibiyotikler).

» Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuza bildiriniz.

= Hafifila orta dereceli karaciger sorunlariniz varsa doktorunuza bildiriniz.

« PARVENOS® tedavisi dncesi veya sirasinda sigara igmemelisiniz. Sigara PARVENOS®
‘un etkisini azaltabilmektedir.

e« PARVENOS® bas dénmesi ve yorgunluga sebep olabilmektedir. Eger tetikte ve koordineli
olmaniz gereken faaliyetlere katilmak zorundaysaniz dikkatli olunuz.

« PARVENOS® kilo kaybina neden olabilir. Doktorunuz siz bu ilac1 kullanirken kilonuzu
takip edecektir.

« PARVENOS® tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz bildirilmistir. Bolim 4'te agiklanan bu ciddi deri reaksiyonlariyla ilgili
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal PARVENOS®'u kullanmay1 birakiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Pirfenidon ciddi karaciger sorunlarina neden olabilir ve bazi dliimciil vakalar bildirilmistir.
Karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigimi kontrol etmek igin PARVENOS® kullanmaya
baglamadan 6nce ve PARVENOS® kullanirken ilk 6 ay boyunca ayda bir ve daha sonra her iig
ayda bir kan testi yaptirmaniz gerekmektedir. Bu diizenli kan testlerini PARVENOS®
kullandiginiz siirece yaptirmaniz ¢ok énemlidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PARVENOS®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PARVENOS®’u yemekle birlikte veya yemek sonrasinda aliniz.

Bu ilac1 kullanirken greyfurt suyu igmeyiniz. Greyfurt suyu, PARVENOS® un diizgiin etki
gostermesini engelleyebilmektedir.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bir 6nlem olarak, eger hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz dogmamis ¢ocuklara karsi olasi riskleri bilinmediginden PARVENOS®
kullanmaktan kag¢ininiz.

PARVENOS® gerekli olmadike¢a gebelik ddneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz PARVENOS® kullanmadan once
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. PARVENOS®un anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmediginden emzirmeye karar vermeniz durumunda doktorunuz bu ilact kullanmanizin
risklerini ve faydalarini degerlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
PARVENOS® kullandiktan sonra bas dénmesi ya da yorgunluk hissederseniz ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

PARVENOS®un igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARVENOS® laktoz monohidrat, spray dried i¢ermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag her film kapl tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kullandiginiz, yakin zamanda kullanmis oldugunuz ve kullanacaginiz bir ilag varsa
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Bu durum, eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz,
PARVENOS® un etkisini degistirebileceginden, 6zellikle dnemlidir.

PARVENOS® un yan etkilerini artirabilen ilaglar:

» Enoksasin (bir tiir antibiyotik)

= Siprofloksasin (bir tiir antibiyotik)

» Amiodaron (baz1 kalp hastalig tiirlerinin tedavisinde kullanilmaktadir)

* Propafenon (baz1 kalp hastalig tiirlerinin tedavisinde kullanilmaktadir)

* Fluvoksamin (depresyon ve saplantili-takintili  bozukluk (OKB) tedavisinde
kullanilmaktadir)

PARVENOS®un etkisini azaltabilen ilaglar:

* Omeprazol (hazimsizlik, gastrodzofajiyal reflii hastaligi gibi durumlarin tedavisinde
kullanilmaktadir)

= Rifampisin (bir tiir antibiyotik)
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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. PARVENOS® nasil kullamihir?

PARVENOS® tedavisi IPF tani ve tedavisinde uzman bir hekim tarafindan baslatilmali ve
takip edilmelidir.

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacimizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ilaciniz size genellikle asagidaki gibi artan dozlarda verilecektir:

e Ik 7 giin siiresince ve giinde dort kez yemekler ile birlikte birer adet 200 mg (giinde toplam
800 mg).

» 8-14. giin siiresince ve giinde dort kez yemekler ile birlikte ikiser adet 200 mg veya birer
adet 400 mg (gilinde toplam 1600 mg).

» 15. giin ve sonrasinda giinde dort kez yemekler ile birlikte tiger adet 200 mg veya birer adet
600 mg (giinde toplam 2400 mg).

PARVENOS® un énerilen giinliik devam dozu giinde toplam 2400 mg olacak sekilde dort kez
yemekler ile birlikte kullanilan {icer adet 200 mg veya birer adet 600 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bulant1 (hasta hissetme) ve bas donmesi gibi yan etkilerin riskini azaltmak igin
PARVENOS®’u yemek sirasinda veya sonrasinda su ile biitiin olarak yutunuz. Eger belirtiler
devam ederse doktorunuzla goriisiiniiz.

Yan etkilere bagh doz azaltimi

Mide sorunlari, giinese veya ultraviyole lambalara karsi herhangi bir deri reaksiyonu veya
karaciger enzimlerinizde anlamli degisiklikler gibi yan etkiler yasamaniz durumunda
doktorunuz kullandiginiz dozu azaltabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

PARVENOS®un ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir, bu ¢ocuklar ve 18
yas altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. 65 yasin iizerindeki hastalara diger yetiskin hastalara
verilen dozun aynisi verilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. PARVENOS®,
orta derecede (KrKl 30-50 ml/dak) bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Siddetli bobrek yetmezliginiz (KrKl1 <30 ml/dak) veya diyaliz gerektiren son donem bdbrek
hastaliginiz varsa PARVENOS® kullanmamalisiniz.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh Sinif A ve B) varsa doz ayarlamast
yapilmasina gerek yoktur. Bununla beraber, hafif ila orta siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
PARVENOS®un  kandaki  seviyeleri artabildiginden, PARVENOS®u  dikkatli
kullanilmalisiniz.

Ozellikle ayn1 zamanda baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakindan takip etmelidir.
Siddetli karaciger yetmezliginiz veya son donem karaciger hastaliginiz varsa PARVENOS®
kullanmamalisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARVENOS® kullandiysaniz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PARVENOS® kullandiysaniz hemen doktorunuza,
eczaciniza veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz ve ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

PARVENOS® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PARVENOS® kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu unutursaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Her bir doz arasinda mutlaka en az 3 saat olmasina dikkat ediniz. Size recete edilen giinliik
dozun iizerinde doz kullanmayiniz.

PARVENOS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz bazi durumlarda PARVENOS® kullanmay1 durdurmanizi 6nerebilir. Herhangi
bir nedenden dolay1 araliksiz 14 giin siiresince PARVENOS® kullanmadiysaniz doktorunuz
giinde 4 kez 200 mg dozu ile tedavinizi tekrar baglatacak ve asamali olarak bu dozu giinde 4
kez 600 mg dozuna ¢ikaracaktir.

PARVENOS® un kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger PARVENOS® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi PARVENOS® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARVENOS®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

* Yiiz, dudaklar ve/veya dilin sismesi, kasinti, kurdesen, nefes almada giicliik, hiriltili solunum
veya bitkinlik gibi belirtileri bulunan ve ciddi bir alerjik reaksiyon olan anjiyoddem veya
anafilaksi yasarsaniz.

* Deride kasinti, karin bolgesinde sag iist tarafta agri, istah kaybi, normalden daha kolay
gorlilen kanama ve morarma veya yorgunluk hissi ile birlikte goriilen ve diizensiz karaciger
fonksiyon testlerinin belirtileri olan gdzler veya deride sararma veya koyu idrar olusumu
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yasarsaniz. Bunlar anormal karaciger fonksiyonlarinin belirtileri olabilir ve karaciger
hasarina isaret edebilir. Bunlar PARVENOS®’un yaygin olmayan yan etkileridir.

e Govde iizerinde kirmizimsi kabarik olmayan veya dairesel lekeler, genellikle merkezi
kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde iilser olusumu
yasarsaniz. Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce ates ve grip benzeri semptomlar gelebilir. Bu

belirti ve semptomlar Stevens-Johnson sendromunu veya toksik epidermal nekrolizi isaret
edebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PARVENOS®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Herhangi bir yan etki yasamaniz durumunda doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler agsagidaki 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 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.

Cok yaygin yan etkiler:

» Akcigerlere giden bogaz veya solunum yolu enfeksiyonlar1 ve/veya siniizit
» Hasta hissetme (bulanti)

» Asit refliisii, kusma, kabizlik duygusu gibi mide problemleri
- Ishal

» Hazimsizlik veya mide rahatsizlig

» Kilo kayb1

« [stah azalmasi

» Uyuma zorlugu, uykusuzluk

* Yorgunluk

» Bas donmesi

* Bas agrisi

» Nefes darlig1

« Oksiiriik

» Agriyan eklemler/eklem agrilar

 Cilt dokiintiisii

Yaygin yan etkiler:

» Mesane enfeksiyonlari

» Uykulu hissetme, asir1 uyku hali

» Tat degisiklikleri

» Sicak basmasi

= Balgamli 6ksiiriik

» Siskinlik, karin agris1 ve rahatsizlik hissi, mide yanmasi ve gaz ¢ikarma gibi mide sorunlari
» Kan testlerinde karaciger enzimlerinde artig

» @iinese ¢iktiktan veya ultraviyole lambalarini kullandiktan sonra cilt reaksiyonlari

» Kagimtili cilt, cilt kizariklig1 veya kirmizi cilt, kuru cilt, cilt dokiintiisii gibi cilt problemleri
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Kas agrisi

» QGiigsiiz veya diisiik enerjili hissetmek
* GOgils agrist

» QGiines yanig1

Yaygin olmayan yan etkiler:

» Kanda diisiik sodyum seviyesi. Bu durum bas agrisi, sersemlik, kafa karisikligi, zayif
hissetme, kas kramplari, bulant1 veya kusmaya neden olabilir.

» Deride ve i¢ organlarda sislik (Anjiyoddem)

» Karaciger enzimlerinin artigiyla karacigerde kirmizi kan hiicrelerinin hizli yikimi

* (ALT ve AST artislariyla birlikte total serum bilirubin artis1)

e Ilaca bagl karaciger hasari

» Kan testleri, beyaz kan hiicrelerinde azalma oldugunu gésterebilir.

Bilinmiyor:

» Anaflaksi (hemen tedavi edilmesi gereken ciddi alerji)

* Govde lzerinde kirmizimsi kabarik olmayan veya dairesel lekeler, genellikle merkezi
kabarciklar, deride soyulma, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve goézlerde iilserler ile
belirti gosteren ciddi deri hastaliklar1 (Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal
nekroliz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PARVENOS®’un saklanmasi

PARVENOS® 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARVENOS® u kullanmayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ilag San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli / ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovast / KOCAELI

Bu kullanma talimati 31/07/2026 tarihinde onaylanmigtir
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