KULLANMA TALIMATI

BOSULIF 500 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film kapl tablet 500 mg bosutinibe esdeger 516.98 mg bosutinib
monohidrat igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz (E460), kroskarmelloz sodyum (E468),
poloksamer 188, povidon (E1201), magnezyum stearat (E470b), polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), makragol 3350, talk (E553b), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Karsilastiginiz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a
bildirerek sizde yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair boliim
4’{in sonuna bakiniz.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

BOSULIF nedir ve ne icin kullanilir?

BOSULIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOSULIF nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BOSULIF’in saklanmast

SN

Bashklar yer almaktadir.

1.  BOSULIF nedir ve ne icin kullanilir?

BOSULIF 500 mg, bir tarafinda ‘Pfizer’ diger tarafinda ‘500’ islemeli, kirmiz1 renkte, oval,
bikonveks film kapl tabletti. BOSULIF 500 mg, 28 tabletlik ve 30 tabletlik blisterlerde
sunulmaktadir.

BOSULIF, etkin madde olarak bosutinib icerir.

BOSULIF Philadelphia kromozomu pozitif (Ph-pozitif) Kronik miyeloid 16semi (KML) adi
verilen bir 16semi tiiriine yakalanmis olan ve daha once aldig1 ilag ya da ilaglar ise yaramayan
veya uygun goriilmeyen yetiskin hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Ph-pozitif KML, grantilosit
ad1 verilen belirli bir beyaz kan hiicre tipinin ¢ok fazla iiretilmesine neden olan bir kan
kanseridir.

Bu ilacin nasil etki gosterdigi veya size neden bu ilacin regete edildigi konusunda herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.
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2. BOSULIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BOSULIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Bosutinib veya bu ilacin i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen bir
alerjiniz (asir1 duyarhlik) varsa
e Doktorunuz size karacigerinizin hasar gordiigiinii ve normal sekilde calismadigini
sOylerse.

BOSULIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Karaciger sorunlarimiz varsa ya da ge¢miste yasadiysaniz,
Sarilikta (hepatit) dahil olmak {iizere ge¢cmisinizde karaciger sorunlariniz olduysa
(karaciger enfeksiyonu veya iltithabi) veya gozlerde veya ciltte sararma, koyu renkli
idrar, karnin sag lst bolgesinde agr1 veya rahatsizlik gibi karaciger problemi bulgu ve
belirtilerini gegmiste gosterdiyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, BOSULIF
tedavisinden once ve tedavisinin ilk {i¢ aymnda ve klinik acidan gerekli gordiigiinde
karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan testleri yapmalidir.

e  Ishal ve kusma yasadiysaniz

Giin icinde normal digkilama sayisinda artis, kusma sikliginda artis, kusmugunuzda,
diskinizda veya idrarinizda kan, siyah digki (zift rengi digki) gibi bulgu ve belirtileri
gorlirseniz doktorunuza bildiriniz. Kusma i¢in kullandiginiz tedavinin daha yiiksek bir
kalp atisinizda diizensizlesme riskine neden olup olmayacagini doktorunuza
sormalisiniz. Ozellikle mide bulantis1 ve/veya kusma i¢in domperidon igeren bir ilag
kullanmak isterseniz doktorunuza danigmalisiniz. Mide bulantis1 veya kusmanin bu tiir
ilaglarla tedavisinde eszamanli olarak BOSULIF kullanimi1 oldugunda, bu durum
tehlikeli kalp ritim bozuklugu riskini artirabilir.

° Kanama sorunlariniz varsa,
Yaralanma olmadan anormal kanama veya morarma gibi bulgu ve belirtiler gelisirse
doktorunuza bildiriniz.

. Enfeksiyonunuz varsa,
Ates, idrar yaparken yanma gibi idrar sorunlari, yeni bir oksiiriikk veya yeni bir bogaz
agrist gibi bulgu ve belirtiler gelisirse doktorunuza bildiriniz.

° Sivi tutulumunuz varsa,
BOSULIF tedavisi sirasinda ayak bileklerinde, ayaklarda veya bacaklarda sisme; nefes
almada zorluk, gogiis agris1 veya Oksiiriik (bunlar, akcigerlerde veya gogiiste sivi
tutulumu emareleri olabilir) gibi bulgu ve belirtiler gelisirse doktorunuza bildiriniz.

. Kalp ile ilgili problemleriniz varsa,
Kalp ritim bozuklugu veya “QT araliginda siire artis1” adi verilen anormal elektrik
sinyali varlig1 gibi kalp problemleriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu her zaman
onemlidir ancak oOzellikle sik veya uzun siireli ishal yasamaniz halinde dikkatli
olmalisiniz. BOSULIF alirken bayilirsamz (biling kaybi) veya kalp atisinizda
diizensizlik yasarsaniz, doktorunuzu derhal bilgilendiriniz; bu, ciddi bir kalp
rahatsizliginin isareti olabilir.
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. Bobreklerinizle ilgili bir sorun oldugu soylendiyse,
Daha sik idrara ¢ikiyor ve agik renkli miktar olarak daha fazla idrar yapiyorsaniz ya da
daha az siklikta idrar ¢ikiyor ve koyu renkli daha az idrar yapiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Ayrica, kilo kaybediyorsaniz ya da ayaklarimizda, ayak bileklerinizde,
bacaklarinizda, ellerinizde veya yiiziiniizde sisme olursa da doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Daha once Hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da Hepatit B enfeksiyonu
gecirme ihtimaliniz varsa,
BOSULIF bazi durumlarda &liimciil olabilecek sekilde Hepatit B’nin yeniden
etkinlesmesine neden olabilir. Hastalar, BOSULIF tedavisi baslatilmadan &nce bu
enfeksiyonun belirtileri agisindan doktorlar tarafindan dikkatlice kontrol edilecektir.

. Pankreas ile ilgili sorunlar yasiyorsaniz ya da daha once yasadiysaniz,
Karin agris1 veya rahatsizlik yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Bu belirtilere sahipseniz: Ciltte siddetli dokiintii,
Yayilan ve yaralara yol acan agrili kirmiz1 veya morumsu dokiintiiler ve/veya stimiiksii
dokuda (mukoz membrane) (6r. agiz ve dudaklar) baska yaralarin goriilmeye baslamasi
gibi bulgu ve belirtilerden herhangi birini yastyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz: Viicudunuzun yan tarafinda agri,
idrarmizda kan veya idrar miktarimizda azalma,
Hastaliginiz ¢ok siddetli oldugunda, viicudunuz, 6len kanserli hiicrelerin tiim atik
tiriinlerini temizleyemeyebilir. Buna tiimor lizis sendromu ad1 verilir ve bu durum, ilk
BOSULIF dozunu takip eden 48 saat iginde bobrek yetmezligine ve kalp sorunlarina yol
acabilir. Doktorunuz bunun bilincinde olacak ve viicudunuzda yeterli miktarda su
oldugunuzdan emin olarak size bu belirtileri 6nlemek i¢in baska ilaglar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BOSULIF’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Yan etkilerin olasiligini arttirabileceginden, bu ilaci greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte
kullanmayniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalma olasiliginiz varsa, doktorunuzla korunma yontemleri hakkinda konusunuz.
BOSULIF kusma veya ishal, ag1z yoluyla alinan dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilir.

BOSULIF anne karnindaki bebege zarar verebileceginden, gerekli olduguna karar verilmedigi
stirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamileyseniz veya hamile  kalmay1
planliyorsaniz, BOSULIF almadan énce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz, bu durumunuzu doktorunuza bildiriniz. Bebeginize zarar verebileceginden
BOSULIF ile tedavi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve.makine kullanimi
BOSULIF tedavisi sirasinda bas donmesi, gormede bulaniklik veya yorgunluk hissederseniz
bu belirtiler ortadan kalkana kadar araba siirmeyiniz veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar, vitaminler ve bitkisel ilaclar dahil yakin zamanda kullandiginiz,
giincel olarak kullanmakta oldugunuz veya kullanmay1 planladiginiz tiim ilaglar konusunda
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bazi ilaglar BOSULIF’i etkileyebilir. Burada
listelenenler gibi  etkin  maddeleri iceren ilaglar kullaniyorsaniz ~ doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz:

Asagidakiler, BOSULIF ile olusan yan etkilerin riskini arttirabilir:

° Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol ve flukonazol

° Bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan klaritromisin, telitromisin, eritromisin
ve siprofloksasin gibi antibiyotikler

. Depresyonun tedavisinde kullanilan nefazodon

. Yiiksek tansiyon hastalarinin kan basincint diistirmek i¢in kullanilan mibefradil,
diltiazem ve verapamil

. Insan Immiin Yetmezlik Viriisiiniin (HIV)/AIDS’in tedavisinde kullanilan ritonavir,

lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakinavir, atazanavir, amprenavir,

fosamprenavir ve darunavir

Hepatit C tedavisinde kullanilan boseprevir ve telaprevir

Mide bulantis1 ve kusmay1 6nlemek ve kontrol altina almak i¢in kullanilan aprepitant

Bir kan kanseri (16semi) tiiriiniin tedavisinde kullanilan imatinib

Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri adi verilen bir akciger kanseri tiirliniin

tedavisinde kullanilan krizotinib

Asagidakiler, BOSULIF’in etkinligini azaltabilir:

. Tiberkiilozun (TB) tedavisinde kullanilan rifampisin

. Nobetlerin  veya krizlerin (epilepsi) durdurulmasi ic¢in kullanilan fenitoin ve
karbamazepin gibi anti-epileptikler

. Yiiksek tansiyon hastalarinin kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan bosentan

. Bakteri enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik olan nafsillin

. Depresyonun ve diger hastaliklarin tedavisinde kullanilan bitkisel iirlin olan sar1
kantaron (Hypericum perforatum)

. Insan Immiin Yetmezlik Viriisiiniin (HIV)/AIDS tedavisinde kullanilan efavirenz ve
etravirin

. Bazi uyku bozukluklariin tedavisinde kullanilan modafinil

BOSULIF ile tedaviniz sirasinda bu ilaglardan kaginilmalidir. Bu ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciiza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaglarin  dozunu
degistirebilir, BOSULIF’in dozunu degistirebilir veya sizi baska bir ilaca gecirebilir.

Asagidaki etkin maddeler kalp ritmini etkileyebilir:
- Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan amiodaron, disopiramid, prokainamid,

kinidin ve sotalol
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- Sitma tedavisinde kullanilan klorokin, halofantrin

- Bakteri enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilan klaritromisin ve moksifloksasin
gibi antibiyotikler

- Sizofreni gibi psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan haloperidol

- Mide bulantis1 ve kusma tedavisinde veya anne siitii iiretiminin uyarilmasinda kullanilan
domperidon

- Agrn tedavisinde kullanilan metadon

BOSULIF ile tedaviniz sirasinda bu ilaglar dikkatli kullanilmalidir. Eger builaclardan herhangi
birini kullaniyorsaniz, durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  BOSULIF nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilac1 daima, tam olarak doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

BOSULIF size yalmzca ldsemi tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan recete
edilebilir.

Onerilen doz, giinde bir defa, 500 mg’dir. Orta veya yiiksek siddette bobrek sorunlari
yasamaniz durumunda, doktorunuz, dozunuzu orta siddette bobrek sorunlari igin giinde bir
defa 400 mg’a ve yiiksek siddette bobrek sorunlari iginse giinde bir defa 300 mg’a
diisiirecektir. Doktorunuz, saghk durumunuza, tedaviye verdiginiz yanita ve/veya
yasayabileceginiz yan etkilere gore 100 mg tabletleri kullanarak da dozunuzda diizenleme
yapabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, sabahlar1 yemekle birlikte alin. Tableti/tabletleri biitiin olarak, suyla yutun.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
BOSULIF, 18 yasindan kiiclik bireylerde Onerilmemektedir. Bu ilag¢ icin, ¢ocuklarda ve

adolesanlarda bir ¢alisma yapilmamaistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger bozuklugunda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezliginiz siddetine gére doktorunuz dozunuzu ayarlayacaktir.
Eger BOSULIF’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla BOSULIF kullandiysamz

Yanlislikla ¢cok fazla BOSULIF tablet veya ihtiyaciniz olandan daha yiiksek doz aldiysaniz,
derhal doktorunuza bagvurunuz. Miimkiinse, doktora ambalaji veya bu kullanma talimatim
gosteriniz. Tibbi 6nlem alinmas1 gerekebilir.

BOSULIF 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BOSULIF’i kullanmay1 unutursaniz
Sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Unutulan tabletleri telafi etmek i¢in iki doz birden
kullanmayn.

BOSULIF kullanmay1 birakirsaniz

Doktorunuz size sdyleyene kadar BOSULIF tedavinize devam ediniz. Bu ilac1 doktorunuzun
recete ettigi sekilde kullanamiyorsaniz veya artik bu ilaca ihtiyaciniz olmadigini
diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

Bu ilacin kullanimi konusunda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi, BOSULIF de yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BOSULIF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Kan hastaliklarl. Kanama, ates veya kolay morarma (kan veya lenf sisteminizde bir
bozukluk olabilir) gibi belirtilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza bilgi veriniz.

. Karaciger hastaliklari. Kasinma, gozlerde veya ciltte sararma, koyu renkli idrar ve
karnin sag tist bolgesinde agr1 ya da rahatsizlik veya ates belirtilerinden birini yasarsaniz
derhal doktorunuza bilgi veriniz.

. Mide/bagirsak hastaliklari. Karin agrisi, mide yanmasi, ishal, kabizlik, mide bulantis1
ve kusma belirtilerini yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Kalp sorunlari. BOSULIF kullanirken “QT araliginda siire artis1” adi verilen bir
anormal elektrik sinyali gibi bir kalp rahatsizli1 yasarsaniz, bayilirsaniz (biling kaybi)
ya da BOSULIF kullanirken kalp atisinizda diizensizlik yasarsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

. Hepatit B reaktivasyonu (Onceden hepatit B viriisii ile enfekte olmus hastalarda
hepatit B’nin yeniden alevlenmesi). Hepatit B (bir karaciger iltihab1) ge¢misiniz varsa
Hepatit B enfeksiyonunuz yeniden etkinlesirse

. Siddetli cilt reaksiyonlari. Yayilan ve yaralara yol acan agrili kirmizi veya morumsu
dokiintiiler ve/veya siimiiksii dokuda (mukoz membrane) (6r. agiz ve dudaklar) baska
yaralarin goriilmeye baslamasi gibi bulgu ve belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1°den fazla Kisiyi etkileyebilir):

Kanin pihtilagmasinda gorev alan bir ¢esit kan hiicresi (trombosit), kirmizi kan hiicresi
(alyuvar) ve/veya nétrofil adinda bir ¢esit kan hiicresi sayisinda azalma

Beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisinda azalma (I6kopeni)

Ishal, kusma, mide agris1, mide bulantis1

Ates, ellerde, ayaklarda veya ylizde sislik, yorgunluk, halsizlik

Solunum yolu iltihab1

BOSULIF’in karacigerde olabilecek olasi etkilerini arastirirken yapilan kan testleri
sonuglarinda degisiklikler

Istahta azalma

Eklem agris1

Bas agris1

Kagimtili ve/veya yaygin olabilecek cilt dokiintiisii

Oksiiriik

Yaygin yan etkiler (100 kiside 1-10 Kisiyi etkileyebilir):

Diikiik beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisi iliskilendirilmis ates (febril ndtropeni)
Midenin siimiiksii dokusunun (mukoza) iltihab1 (gastrit)

Gogiis agrisi, agri

Karacigerde zehirli hasar, normal olmayan karaciger fonksiyonu dahil karaciger
hastaliklar

Alerjik reaksiyon

Akciger iltihabt (pndémoni), grip, soluk borusunun akcigerlere giden iki kolu (brons)
iltihabi, soguk alginligi

BOSULIF tedaviniz sirasinda bdbreklerinizde ve/veya pankreasinizda olabilecek olasi
yan etkileri arastirirken yapilan kan testleri sonuclarinda degisiklikler

Bayilma, sersemlik veya ¢arpintiya yol acan kalp ritim bozukluklar

Sirt agrisi, kaslarda agri

Dengesizlik hissi (sersemlik), tat duyusunda degisme (disguzi)

Bobrek yetmezligi

Akcigerlerde siv1 (plevral eflizyon)

Nefes darlig1

Kasinma, tirtiker (kurdesen), iltihapl sivilce

Kan basincinda artis

Kandaki yiiksek potasyum seviyesi, kandaki diigiik fosfor seviyesi, asir1 viicut sivist
kayb1 (dehidrasyon)
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Yaygin olmayan yan etkiler (1,000 kiside 1-10 Kisiyi etkileyebilir):

Akut pankreas iltihab1

Karaciger hasari

Hayati tehlikesi olan alerjik reaksiyon (anaflaktik sok)

Akut bobrek yetmezligi, bobrek bozuklugu

Akcigerlerde normal olmayan seviyede s1v1 birikmesi (akut pulmoner 6dem)

Solunum yetmezligi

Akciger atardamarlarinda normal olmayan diizeyde yiliksek kan basinci (pulmoner
yiiksek tansiyon)

Alerjik bir reaksiyonnedeniyle siddetli cilt hastalig1 (eritema moltiforma), pul seklinde
ve soyulan (eksfoliyatif) deri dokiintiisii , deri dokiintiisii

Bir tiir beyaz kan hiicresi (graniilosit) sayisinda belirgin bir sekilde azalma

Kulak ¢inlamasi

Mide veya bagirsakta kanama

Kalpteki keseye benzer yapida iltithaplanma (perikardidit)

Bunlar BOSULIF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsanmizdoktorunuzu 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. BOSULIF’in saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

BOSULIF’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOSULIF’i kullanmayiniz.

Hasarli veya zorlanma izleri olan ambalajlar1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BOSULIF i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S.

Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL
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Uretim yeri: Excella GmbH &Co. KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht
Almanya

Bu kullanma talimati 21/02/2019 tarihinde onaylanmuistir.
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