KULLANMA TALIMATI
JAKAVI 20 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 20 mg ruksolitinib serbest bazina karsilik gelen 26,4 mg
ruksolitinib fosfat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, koloidal susuz silika,
sodyum nigasta glikolat (Tip A), hidroksipropilseliiloz, povidon, laktoz monohidrat (sigir
kaynakl1)

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 i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
° Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz .

®  Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
JAKAVI nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. JAKAVI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. JAKAVI nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JAKAVI ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. JAKAVI nedir ve ne icin kullanihir?

JAKAVI ruksolitinib etkin maddesini iceren bir kanser ilacidir. 20 mg’lik her bir tablet, 20
mg ruksolitinib igerir.

Bu tabletler bir yiziinde “NVR” ve diger yiiziinde “L20” yazan, uzun ve egik kenarli, beyaz
veya beyaza yakin tabletlerdir.

JAKAVI, 14, 56 ve 168 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
JAKAVI,

e Nadir bir kan kanseri olan ve ates, gece terlemeleri, kemik agris1 ve kilo kayb1 gibi
cesitli sikint1 verici belirtileri olan miyelofibrozis hastasi erigkinlerin tedavisinde,
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e Polisitemi vera hastalig1 tanis1 konmus olup; giinlik en az 2 gram dozunda veya
hastanin dayanabildigi en yiiksek doz kadar hidroksiure tedavisi ile 3 aylik tedaviye
ragmen azalma gostermeyen kitlesel dalak biiyiikliigii (ultrasonografi ile dalak en uzun
capmin 20 cm den fazla olmasi veya karmn orta hattindan sag tarafa tasmis dalak
boyutu) ve buna iliskin belirtilerin varhiginda ve kitlesel dalak biiytlikliigli ve buna
bagl belirtilerin varligi durumunda uygulanan hidroksiiire tedavisine bagli kabul
edilemez kan ile ilgili olmayan yan etkilerin varliginda kullanilmaktadir.

Dalak buyumesi, miyelofibrozisin 6zelliklerinden biridir. Miyelofibrozis, kemik iliginin yerini
yara dokusunun aldig1 bir kemik iligi hastaligidir. Anormal kemik iligi, yeterli kan hiicresi
tiretememeye baglar ve bunun sonucunda dalak boyutunda 6nemli biiyiime meydana gelir.
JAKAVI belirli enzimlerin (Janus iliskili Kinazlar adi verilir) etkisini engelleyerek
miyelofibroz hastalarinda dalak boyutunu kiigiiltebilir ve miyelofibroz hastalarinda ates, gece
terlemeleri, kemik agris1 ve kilo kayb1 gibi belirtileri giderebilir. JAKAVI, ciddi kan ve damar
ile iliskili komplikasyonlarin riskinin azalmasina yardimei olabilir.

Polisitemi vera, kemik iliginin ¢ok fazla sayida kirmizi kan hiicresi trettigi bir kemik iligi
hastaligidir. Kirmiz1 kan hiicresi sayisindaki artig sonucunda kan yogunlasir. JAKAVI, Janus
Iliskili Kinazlar (JAK1 ve JAK2) adi verilen enzimleri secici bir sekilde engelleyerek
belirtileri giderebilir, dalak boyutunu ve kirmizi kan hiicresi iiretimini azaltabilir ve bdylelikle
ciddi kan ve damar ile iliskili komplikasyonlarin riskini potansiyel olarak azaltabilir.

JAKAV I’nin nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin neden size recete edildigi hakkinda sorunuz
varsa doktorunuza sorunuz.

2. JAKAVI'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorun tum talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun talimatlari, bu kullanma
talimatindaki genel bilgiden farklilik gosterebilir.

JAKAVI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Ruksolitinibe ya da JAKAV/I’nin bu kullanma talimatinin basinda listesi verilen diger
maddelere karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz, alerjik olabileceginizi diisliniiyorsaniz
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

Eger bu durumlardan biri sizin i¢in gecerliyse, JAKAVI ile tedaviye baslamadan doktorunuza
soyleyiniz.

JAKAVI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz:

e Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa, JAKAVI’ye baslamadan 6nce enfeksiyonunuzun
tedavi edilmesi gerekebilir. Daha 0Once tuberkiloz gegirdiyseniz veya tlberkilozu
gecirmis ya da gecirmekte olan biri ile yakin temasmiz olduysa doktorunuza
soylemelisiniz. Doktorunuz tliberkiilloz gecirip gecirmediginizi goérmek iizere testler
yapabilir. Eger onceden hepatit B gecirdiyseniz bu durumu doktorunuza sdylemeniz
onemlidir.

Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuzun farkli bir JAKAVI dozu recete etmesi gerekebilir.
Karaciger sorunlariniz varsa ya da onceden bu tiir sorunlar yasadiysaniz doktorunuzun
farkli bir JAKAVI dozu regete etmesi gerekebilir.
Bagka ilaglar aliyorsaniz (Diger ilaclarla birlikte kullanim baglikli boliime bakiniz)

e [Eger 0nceden tuberkiloz (verem) olduysaniz.
Eger 6nceden deri kanseri olduysaniz.
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JAKAVl ile tedaviniz sirasinda
Asagidaki durumlarin s6z konusu olmasi halinde derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Beklenmeyen morarma ve/veya kanama, alisilmadik yorgunluk, egzersiz yaparken ya da
dinlenirken nefes darligi, soluk goriiniim veya sik enfeksiyonlar (bunlar kan hastaliklar
isaretleri olabilir) yasarsaniz.

e Ates, titreme veya diger enfeksiyon belirtileriyle karsilasirsaniz.

e Eger kanli balgamla birlikte kronik (strekli) oksiirtik, ates, gece terlemeleri ve kilo kayb1
yasarsaniz (bunlar, tiiberkiiloz belirtileri olabilir).

e Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi biri varsa veya bir yakininiz, sizde bu
belirtilerin oldugunu fark ederse: zihin karigiklig1 veya diisiinme gii¢liigli, denge kaybi1
veya yiirime giicligli, sakarlik, konugma giicliigii, viicudunuzun bir tarafinda halsizlik
veya gii¢ kaybi, bulanik goriis/gérme kaybi (bunlar, ciddi bir beyin enfeksiyonu olan
progresif multifokal l6koensefalopati olarak adlandirilan hastaligin  belirtileridir).
Doktorunuz daha bagka testler yapacak ve hastaliginizi takip edecektir.

e Enfeksiyon belirtileri yasarsaniz ya da agrili ve kabarcikli deri dokiintiisii gelistirirseniz
(zona hastaligi belirtileri)

e Deri degisiklikleri fark ederseniz. Bazi belirli deri kanserleri (melanom harici) bildirilmis
oldugundan bu durum ek gozlem gerektirebilir.

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

Kan testleri

JAKAVI ile tedavinize baslamadan dnce doktorunuz, baslangi¢ dozunu belirlemek amaciyla
kan testleri yapacaktir. Tedaviye nasil yanit verdiginizi ve JAKAVI'nin kan hiicreleriniz
tizerinde herhangi bir istenmeyen etkisinin olup olmadigim1 belirlemek amactyla
viicudunuzdaki kan hiicrelerinin (beyaz ve kirmizi kan hiicreleri, kan pulcuklar1) miktarini
izlemek tizere JAKAVI ile tedaviniz sirasinda bazi kan testleri yaptiracaksiniz. Doktorunuz,
JAKAVI dozunu degistirmeye ya da JAKAVI ile tedavinize ara vermeye gerek duyabilir.
JAKAVI ile tedaviniz 6ncesinde ve tedaviniz suresince doktorunuz herhangi bir enfeksiyon
bulgusu ve belirtisine kars sizi dikkatlice gozlemleyecektir. Doktorunuz ayrica diizenli olarak
kanimizdaki lipid (yag) diizeylerini de kontrol edecektir.

JAKAVI kullanimini durdurmak

JAKAVI kullanimini durdurdugunuz zaman, miyelofibrozis belirtileri yeniden gdzlenebilir.
Doktorunuz JAKAVI kullaniminizi tamamen durdurmadan once, her giin alinan JAKAVI
miktarin1 kademeli olarak azaltabilir.

JAKAVI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

JAKAVI’yi her giin ayni saatte ya a¢ ya da tok karnina almalisiniz.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiresinde JAKAVI kullanmayimiz. Doktorunuzla JAKAVI tedaviniz siiresince
hamile kalmay1 engellemek i¢in hangi uygun 6nlemleri alabileceginizi konusunuz.

Hamile kalmamak i¢in tedaviniz boyunca etkin bir kontraseptif (gebe kalmay1 6nleyici) metod
kullanmalisiniz.
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Eger gebe iseniz, gebe kalmis olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da gebe kalmayi
planliyorsaniz, ilact kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JAKAVI alirken emzirmemelisiniz. Emziriyorsaniz doktorunuza sodyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

JAKAVT aldiktan sonra bag donmesi hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
JAKAVI’nin igceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

JAKAVI, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza
soyleyiniz.

Ozellikle asagidaki etkin maddeleri iceren ilaclardan herhangi biri hakkinda bilgi vermeniz
onemlidir; doktorunuz sizin i¢cin JAKAVI dozunu ayarlamaya gerek duyabilir:

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar. Bu ilaglar, mantar hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar1 (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, flukonazol ve
vorikonazol gibi) veya bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglart
(klaritromisin, telitromisin, siproflaksin, eritromisin gibi antibiyotikler) ya da AIDS dahil
viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar1 (amprenavir, atazanavir, indinavir,
lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakuinavir) ya da hepatit C tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar1 (boceprevir, talaprevir) icerebilir.

e Nefazodon; depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag
Hipertansiyon ve kronik angina pektoris tedavisinde kullanilan ilaglar (mifebradil veya
diltiazem gibi)

e Mide yanmasinin tedavisi i¢in kullanilan simetidin

Asagidaki ilaclar JAKAVI’nin etkililigini diistirebilir:
- Avasimib, kalp hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag,

- Fenitoin, karbamazepin ya da fenobarbital, sara gibi nébetlerinin durdurulmasi igin
kullanilan ilaglar,

- Rifabutin veya rifampisin, tiiberkiiloz (TB) tedavisinde kullanilan ilaglar,
- Sar1 Kantaron (Hypericum perforatum), depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin.

JAKAVI kullanirken size JAKAVI’yi recete eden doktora danisip onay almadan regeteli
ilaclar, recetesiz ilaglar, bitkisel ve alternatif ilaglar da dahil olmak (izere asla yeni bir ilag
kullanmaya baglamayiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JAKAVI nasil kullanilir?
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Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun regete ettiginden daha fazla
JAKAVI almayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tam olarak ka¢ adet JAKAVI tablet alacaginizi size sdyleyecektir. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

JAKAVI dozu hastanin kan hiicresi sayisina baglidir. Doktorunuz vicudunuzdaki kan
hiicrelerinin miktarin1 6lgecek ve buna gore, 6zellikle de karaciger ve bobrek sorunlariniz
varsa, sizin i¢in en uygun dozu bulacaktir.

- Miyelofibrozda Onerilen baslangi¢ dozu, kan hiicre sayiminiza bagl olarak giinde iki kez 15
mg veya 20 mg’dir.

- Polisitemi verada 6nerilen baslangi¢ dozu giinde iki kez 10 mg’dr.
- Maksimum doz giinde iki kez 25 mg’dur.
Doktorunuz size her zaman tam olarak ka¢ JAKAVI tableti almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Tedavi sirasinda, kan testleri sonuclarinizin gerekli oldugunu gostermesi durumunda,
karaciger veya bobreklerinizde problemler varsa veya belli baska ilaclarla tedaviye ihtiyaciniz
varsa doktorunuz daha yiiksek veya daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Diyaliz yaptiriyorsaniz, sadece diyaliz giinlerinde, diyaliz tamamlandiktan sonra bir tek doz
veya iki ayr1 doz olarak JAKAVI kullanacaksiniz. Doktorunuz bir mi yoksa iki tablet mi
almaniz gerektigini ve her bir doz i¢in almaniz gereken tablet sayisini size sdyleyecektir.

JAKAVI’ye doktorunuz sdyledigi siirece devam etmelisiniz. Bu uzun vadeli bir tedavidir.

Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi gosterdiginden emin olmak tizere rahatsizliginiz1 diizenli
olarak izleyecektir.

JAKAVI’yi ne siire almaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

JAKAVTye bagh belirli yan etkileri yasiyorsaniz (6rn. kan hastaliklar1), doktorunuz almaniz
gereken JAKAVI miktarini degistirmeye gerek duyabilir ya da belli bir siire JAKAVI almay1
durdurmanizi sdyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

JAKAVTyi her giin ayn1 saatte almalisiniz. A¢ veya tok karna alabilirsiniz.
Tabletleri butlin olarak bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi(18 yas altinda):

Cocuklarda herhangi bir ¢alisma olmadigindan, JAKAVI 18 yas altinda olan ¢ocuklarda ya da
ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel bir gereklilik bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size uygun dozu hesaplayacaktir.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz size uygun dozu hesaplayacaktir.

Eger JAKAVI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla JAKAVI kullandiysamiz:

JAKAVI ile doz asimlar i¢in bilinen bir antidot/ila¢ bulunmamaktadir. 200 mg’a varabilen
tek dozlar, kabul edilebilir akut yan etkiler ile verilmistir. Onerilenden daha yiiksek tekrarli
dozlar beyaz kan hiicresi, kirmizi kan hiicresi, ve kan pulcugu sayisinda azalmayi igeren
kemik iliginde kan hiicrelerinin yapiminin engellenmesinde artis ile iligkilendirilmistir. Uygun
destekleyici tedavi verilmelidir.

Hemodiyalizin JAKA VT’ nin viicuttan atilimini artirmasi beklenmez.

JAKAVI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

JAKAVI’yi kullanmay1 unutursaniz

JAKAVI almay1 unuttuysaniz, sadece bir sonraki dozu planlanan vakitte aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

JAKAVI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

flag almay1 keserseniz hastaligimiza bagl belirtiler tekrar ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle,
doktorunuzla goriismeden dnce JAKAVI almay1 durdurmamalisiniz.

JAKAVT’yi ne siireyle alacagimiz hakkinda sorularmiz varsa doktorunuz ya da eczacinizla
gorusiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclarda oldugu gibi, JAKAVI alan hastalarda da yan etkiler gorilebilir ancak bunlar,
tim hastalarda gorilmez.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta siddetlidir ve genellikle tedavinin ilk birkag¢ giinii ila birkag
haftasindan sonra kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Miyelofibrozis:
Asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Biling diizeyinde ani degisiklik, inat¢1 bas agrisi, uyusukluk, karincalanma, halsizlik veya
inme gibi beyinde kanama belirtileri (yaygin)
e Siyah veya kanli diski1 veya kan kusma gibi mide veya bagirsak kanamasi belirtileri

(yaygin)
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e Beklenmedik morarma ve/veya kanama, olagandis1 yorgunluk, egzersiz sirasinda veya
istirahat halinde nefes darligi, genellikle soluk cilt veya sik enfeksiyon (kan
bozukluklarinin olas1 semptomlar1) (¢ok yaygin)

Kabarcikli agrili deri dokiintiisii (olas1 zona belirtileri) (yaygin)

Ates, titreme veya diger enfeksiyon belirtileri (¢ok yaygin)

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi), diislik beyaz kan hiicresi diizeyi (ndtropeni) ve
diisiik kan pulcugu sayis1 (trombositopeni) (¢cok yaygin)

Polisitemi Vera:

Asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Beklenmedik morarma ve/veya kanama, olagandisi yorgunluk, egzersiz sirasinda veya
istirahat halinde nefes darligi, genellikle soluk cilt veya sik enfeksiyon (kan
bozukluklarinin olasit semptomlari) (¢ok yaygin)

Kabarcikli agrili deri dokiintiisii (olas1 zona belirtileri) (yaygin)
Ates, titreme veya diger enfeksiyon belirtileri (yaygin)

e Diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi) ve diisiik kan pulcugu sayisi (trombositopeni)
(¢ok yaygin)

Diger yan etkiler

Miyelofibrozis:

Cok yaygin

e Kanda yuksek kolesterol (hiperkolesterolemi)

Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglart (AST, ALT yiikselmesi)
Sersemlik

Bas agris1

Idrar yolu enfeksiyonu

Kilo artis1

Morarma

Yaygin

e Ates, Oksliriik, nefes alma gii¢liigli ya da nefes alirken ac1 hissetme, hirilti, nefes alirken
gogiiste agr1 (olas1t pndmoni belirtileri)

e Bagirsaklarda asir1 gaz (flatulans)

e Kan zehirlenmesi (sepsis)

Yaygin olmayan

e Kanl balgamla birlikte kronik okstiriik, ates, gece terlemeleri ve kilo kaybi (tiiberkiiloz
belirtileri)

Polisitemi Vera:

Cok yaygin

e Kanda yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi) veya yiiksek yag diizeyi
(hipertrigliseridemi)

Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglar1 (AST, ALT yiikselmesi)

Sersemlik

Yiksek tansiyon (hipertansiyon); ayrica sersemlik hali ve bas agrilarinin sebebi olabilir.

Morarma
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Yaygin

e Kilo artis1

e Kabizlik

e Idrar yolu enfeksiyonu

Bu durumlardan herhangi biri sizi siddetli diizeyde etkiliyorsa, doktorunuza séyleyiniz.

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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. JAKAVI’nin saklanmasi

JAKAVI'Yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JAKAVI'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JAKAVTI’yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Pendik/istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmuistir.
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	JAKAVI ruksolitinib etkin maddesini içeren bir kanser ilacıdır. 20 mg’lık her bir tablet, 20 mg ruksolitinib içerir.
	Bu tabletler bir yüzünde “NVR” ve diğer yüzünde “L20” yazan, uzun ve eğik kenarlı, beyaz veya beyaza yakın tabletlerdir.

