KULLANMA TALIMATI

GLITINIB 400 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg imatinib’e esdeger 477,874 mg imatinib mesilat
igerir.

o Yardimct maddeler: Pharmaburst 500 (mannitol, krospovidon, sorbitol, maltitol,
silikon dioksit ve kopovidon karisimi), Povidon K30 (PVP K30), Magnezyum stearat

V¥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 ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

-Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLITINIB nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLITINIB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GLITINIB nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLITINIB’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. GLITINIB nedir ve ne icin kullanilir?

GLITINIB, 30 adet tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir. Her tablet 400 mg
imatinib igerir.

GLITINIB, eriskinlerde ve 3 yasin iizerindeki ¢ocuklarda asagidaki hastaliklarin tedavisinde

kullanilir:

e Kronik miyeloid 16semi (KML): Kronik miyeloid 16semi, viicudun ¢ok fazla beyaz kan
hiicresi (bunlara “miyeloid” hiicreler ad1 verilir) iiretmesine neden olan bir kan kanseridir.

e Philedelphia Kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph+ ALL): ALL, viicudun ¢ok
fazla anormal beyaz kan hiicresi (“lenfoblast” hiicreler olarak adlandirilmaktadir)
tiretmesine neden olan bir kan kanseridir.

GLITINIB ayrica eriskinlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Sistemik mastositoz (SM): SM, viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara “mast” hiicreler
adi verilir) iretmesine neden olan kanserlerdir.

e Hipereozinofilik sendrom (HES): Bu, viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara
“eozinofiller” ad1 verilir) liretmesine neden olan kan hastaligidir.

GLITINIB yukarida bahsedilen hastaliklarda anormal hiicrelerin iiretilmesini durdurarak
etkisini gdsterir. GLITINIB’in etkisini nasil gdsterdigi ya da bu ilacin size neden verildigi
konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

GLITINIB tedavisi sirasinda izleme

Doktorunuz GLITINIB’in istenen etkiyi yapip yapmadigim kontrol etmek igin durumunuzu
diizenli olarak izleyecektir. GLITINIB’in tolere edilip edilmediginin anlasilmasi i¢in diizenli
kan testleri ve kilo takibi yapilacaktir (6rn. kan hiicreleri, karaciger fonksiyonu, tiroid
fonksiyonu). GLITINIB alirken diizenli olarak tartilacaksiniz.

2. GLITINiB’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GLITINIB, size yalmzca tedavinizde kullanilan ilaglar konusunda deneyimli bir doktor
tarafindan regete edilmelidir.

GLITINIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Imatinibe ya da bu kullanma talimatinin baginda listelenmis olan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlili§iniz) varsa.

GLITINIB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Karaciger, bobrek ya da kalple ilgili bir sorununuz varsa ya da daha 6nce oldu ise.

e Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz (bkz. Hamilelik baglikli
boliim).

e Emzirme donemindeyseniz (bkz. Emzirme baglikli boliim).

e Tiroidinizin alinmis olmasi nedeniyle levotiroksin tedavisi goriiyorsaniz.

e Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B olasiliginiz varsa. Bunun
sebebi, GLITINIB’in bazi vakalarda &liimciil olabilen yeniden aktive olan hepatit B
enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baslamadan Once, hastalar bu enfeksiyonun
isaretleri agisindan itina ile kontrol edileceklerdir.
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GLITINIB alirken giinese daha duyarli hale gelebilirsiniz. Derinizin giinese maruz kalan
alanlarim1 kapatmaniz ve yiiksek giines koruma faktoriine (SPF) sahip giines kremleri
kullanmaniz 6nemlidir. Bu dnlemler ¢ocuklar i¢in de gegerlidir

Doktorunuz, bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigini kontrol etmek i¢in kan ve/veya idrar
testleri yapabilir. Bu, GLITINIB tedavisine baglanmadan oOnce ve tedaviniz sirasinda
yapilacaktir.

GLITINIB kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun.

GLITINIB’le yapilan tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi birisini yasarsaniz acilen

doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz tedavinizi degistirmeye ya da durdurmaya karar

verebilir:

e Viicut agirliginda hizli artig, uzuvlarda siskinlik (baldirlar, topuklar), ylizde sisme gibi
genel siskinlik (su tutulumu isaretleri)

e Giigsiizliik, spontan kanama ya da morarma, ates, titreme, bogaz agris1 ya da agiz iilserleri
gibi isaretlerle birlikte sik enfeksiyon (diisiik kan hiicresi diizeyi isaretleri)

e Siddetli karin agrisi, kan kusma, digkida kan bulma ya da siyah digki (mide bagirsak
hastaliklarinin isaretleri)

e Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz nabiz, idrarda bulaniklagma, anormal laboratuar
degerleri ile baglantili yorgunluk ve/veya eklem rahatsizlig1 (6rn., kanda yiiksek potasyum,
tirik asit ve kalsiyum diizeyleri ve diisiik fosfor diizeyleri)

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

GLITINIB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GLITINIB tabletleri yemekle birlikte, biiyiik bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlar1 bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak
icebilirsiniz.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
GLITINIB bebeginize zarar verebileceginden kesinlikle gerekli olmadigi takdirde hamilelik
doneminde kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde GLITINIB kullanmanin potansiyel riskini sizinle
tartisacaktir.

Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yOntemi
kullanmalar1 tavsiye edilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger bebeginizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. GLITINIB ile tedavi goriirken
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GLITINIB kullanirken sersemlik, bas dénmesi hissediyorsaniz ya da bulanik gérme soz
konusuysa, kendinizi yeniden iyi hissedinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmaktan
ka¢inmalisiniz.

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

Bu {iriin, sorbitol ve maltitol icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GLITINIB diger ilaglarla etkilesime girebilir.

Bu ilaglara 6zellikle agsagidakiler dahildir:

e Mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ya da
klaritromisin gibi bazi ilaglar

e Epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin,
fosfenitoin ya da primidon gibi bazi ilaglar

e Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin gibi bazi ilaglar

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan benzodiazepinler ya da pimozid gibi bazi
ilaclar

e Yiiksek kan basincinin ya da kalple ilgili bozukluklarin tedavisinde kullanilan kalsiyum
kanal blokorleri ya da metoprolol gibi baz ilaglar

e Rifampisin, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag

Sar1 kantaron (Binbir delik otu) - depresyonun ve baska durumlarin tedavisinde kullanilan

bitkisel bir {iriin (Hypericum Perforatum olarak da bilinir)

Levotiroksin (tiroid bezinin alinma ameliyat1 ge¢irmis hastalarda kullanilan bir ilag)

Deksametazon, iltihab1 6nleyici bir ilag

Siklosporin, sirolimus, takrolimus gibi bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar

Parasetamol, agr1 kesici ya da ates diisiirlicii olarak kullanilan bir ilag (yliksek dozda

GLITINIB ve parasetamol eszamanli uygulanirken dikkatli olunmalidir)

e Varfarin, kan pihtilasma bozukluklarinin (kan pihtilar1 ya da trombozlar) tedavisinde
kullanilan bir ilag.

e Ergotamin, diergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar), fentanil, alfentanil (agr
tedavisinde kullanilan ilaglar), terfenadin (iirtiker tedavisinde kullanilan bir ilag), kinidin
(kalp ritmi diizenleyici bir ilag), dosetaksel (meme kanseri tedavisinde kullanilan bir ilag),
indinavir (HIV teadvisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sizofreni tedavisinde kullanilan
bir ilag), bortezomib (multiple miyelom tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi CYP3A4
(sitokromP3A4) enzimi substratlar olan ilaglar

GLITINIB ile tedaviniz sirasinda bu ilaglari kullanmaktan kaginilmalidir. Bunlardan herhangi
birini kullantyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar yazabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GLITINIB nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
GLITINIB’i daima doktorunuzun size &nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

Yetigkinlerde:

e KML icin tedavi goriiyorsamz: Durumunuza bagli olmakla birlikte normal baslangic
dozu:
¢ 400 mg, glinde bir kez bir adet 400 mg tablet olarak alinir,
e ya da 600 mg, glinde bir kez bir adet 400 mg ve 2 adet 100 mg tablet olarak alinir.

Doktorunuz hastaliginizin evresine bagli olarak dozu 800 mg’a kadar c¢ikarmaya karar
verebilir.

KML i¢in doktorunuz tedaviye yanitiniza gore daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
verebilir. Giinliik dozunuz 800 mg ise, sabahlar1 bir adet 400 mg tablet, aksamlar1 da ikinci bir
400 mg tablet almalisiniz.

e Ph-pozitif ALL icin tedavi goriiyorsaniz: Baslangi¢ dozu giinde hastaligin hafiflemesini
uyaricit kemoterapi semalar1 ¢ergevesinde belirlenir.

e SM icin tedavi goriiyorsaniz: Baslangi¢c dozu 100 mg’dir. Giinde bir kez bir adet 100 mg
tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagl olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

e HES i¢in tedavi goriiyorsamz: Baslangi¢c dozu 100 mg’dir. Giinde bir kez bir adet 100
mg tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagli olarak dozu 400 mg’a
cikarmaya karar verebilir.

Cocuklarda:
e KML i¢in tedavi goren 3 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda tedavi dozu doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLITINIB’i yemekle birlikte aliniz; bu uygulama midenizin korunmasina yardimei olacaktir.
Tabletleri biiyiik bir bardak suyla birlikte biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlar1 bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak

igebilirsiniz:

e Almaniz gereken tableti/tabletleri yeterli miktarda (100 mg tablet i¢in yaklagik 50 mL, 400
mg tablet i¢cin 200 mL) s1v1 i¢ine koyunuz.

e Bir kagikla tablet/tabletler tamamen dagilincaya kadar karistiriniz.

e Bardaktaki sivinin tamamini hemen i¢iniz. Dagilmis olan tabletin/tabletlerin ¢ok kiigiik bir
kismi bardakta kalabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

GLITINIB KML hastasi ¢ocuklarin ve ergenlerin tedavisinde kullanilabilir. GLITINIB’in

KML endikasyonunda 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim

bulunmamaktadir.

GLITINIB, ALL’si olan ¢ocuklar ve ergenlere uygulanan bir tedavidir. ALL endikasyonu igin

1 yas altindaki ¢ocuklarda GLITINIB kullanimia yénelik deneyim bulunmamaktadar.

GLITINIB kullanan baz1 ¢ocuklar ve ergenlerde normalden daha yavas biiyiime gozlenebilir.
www.iBidRi¢einuz biiylimeyi diizenli olarak kontrol edecektir.
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Yashlarda kullanima:
GLITINIB 65 yas iizeri kisilerde diger yetiskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GLITINIB bébrekler araciligi ile 6nemli miktarda atilmadigi igin bobrek yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Bununla birlikte,
ciddi bobrek yetmezliginde dikkatli olunmasi onerilir.

GLITINIB, temel olarak karaciger yoluyla metabolize olur. Hafif, orta siddette veya siddetli
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara, onerilen en diisiik doz olan giinde 400 mg
verilmelidir. Bu doz, kabul edilmesi olanaksiz toksisite (zehirli olma durumu) gelistigi
takdirde azaltilabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacin1z1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GLITINIB ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLITINIB kullandiysamz
GLITINIB den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Tibbi tedavi gébrmeniz gerekebilir.

GLITINIiB’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, dozu tekrarlamayimiz. Planlandig1 sekilde bir sonraki
dozunuzu alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GLITINIB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

GLITINIB tedavisini sonlandirmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GLITINIB kullanmay1 birakmaymiz. GLITINIB’in
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLITINIB in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

- Viicutta karincalanma

- Sicaklik basmasi ve beraberinde bogazda dolgunluk hissi

- Burun ve goz ¢evresinde sislik, gozlerde sulanma

- Deride kizariklik, kasint1 ve sislik
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- Ses kisikligi, bogazda tikanma hissi, oksiirlik, nefes darligi, hiriltili solunum, gogiiste
sikisiklik

- Viicutta yaygin kizariklik ile birlikte sicaklik artist hissi

- Agiz, burun kenarinda morarma

- Tansiyon diisiikligii ile birlikte biling kayb1, bayilma, sok durumu

- Kalpte ritim bozuklugu, kalp durmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

 Viicut agirhiginda hizli artis. GLITINIB, viicudunuzun su tutmasma sebep olabilir
(siddetli s1v1 tutulumu)

» Ates, siddetli {isiime, bogaz agris1 ve agiz iilserleri gibi enfeksiyon belirtileri. GLITINIB,
beyaz kan hiicrelerinin sayisin1 azaltabilir, bu nedenle enfeksiyonlara daha kolay
yakalanabilirsiniz.

* Beklenmeyen kanama veya morarma (yaralanmadiginizda)

* Bag agris1 veya yorgunluk hissi

* Bulanti, kusma, ishal ve hazimsizlik

* Dokiinti

+ GLITINIB tedavisi sirasinda veya GLITINIB almay1 biraktiktan sonra kas kramplar
veya eklem, kas veya kemik agrisi

» Ayak bilekleri ¢evresinde sislik veya gozlerde sislik

* Viicut agirliginda artis

* GOz gevresinde su toplanmasi (periorbital 6dem)

» Kasinma, sulanma, kizariklik gibi belirtilerle kendini belli eden deri hastaliklar1 (dermatit
ve egzama gibi)

Yaygin:
* Anoreksi, viicut agirliginda azalma ve tat alma duyusunda bozukluk
* Bag donmesi ve giigsiiz hissetme
* Uykuya dalmada giicliik (insomnia)
* Gozlerde kasinti, kizariklik ve sislik ile birlikte goriilen akinti (konjonktivit), goz
sulanmas1 veya bulanik goriintii
* Burun kanamasi
» Karniizda agr1 veya sislik, gaz, mide eksimesi ve kabizlik
» Kasint1
* Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi
* El ve ayaklarda uyusukluk

e Agiz Ulseri
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* Sisme ile birlikte eklem agris1

» Ag1z kurulugu, cilt kurulugu veya g6z kurulugu

* Deri hassasiyetinde artis veya diislis

* Al basmasi, lisime ve gece terlemeleri

 Tim kan hiicre tiplerinde diislis (pansitopeni), atesle seyreden beyaz kan hiicre
tiplerinden birinde diisiis (febril nétropeni)

+ Karaciger enzimlerinde artig

Yaygin olmayan:

» Gogils agrisi, diizensiz kalp ritmi (kalp ile ilgili sorularin belirtileri)

» Oksiiriik, nefes darlig1 veya agrili solunum (pnémoni gibi akciger ile ilgili sorunlarimn
belirtileri)

* Bas donmesi, sersemlik hissi veya bayilma (senkop gibi diisiik tansiyon belirtileri)

* Uyku hali (somnolans)

« Istah kaybu ile birlikte bulanti, koyu renkli idrar, sar1 deri veya gozler (hiperbiliriibinemi,
hepatit, sarilik gibi karaciger ile ilgili sorunlarin belirtileri)

 Dokiintii, dudaklarda, gozlerde, deride veya agizda kabarciklarin eslik ettigi kizarik deri,
deri soyulmasi, ates, deride kabarik kirmizi veya mor lekeler, kasinti, yanma hissi,
pustiiler erupsiyon (deri ile ilgili sorunlarin belirtileri)

* Siddetli karin agrisi, kusmugunuzda, diskinizda veya idrariniza kan, siyah diski (mide
bagirsak ile ilgili sorunlarin belirtileri)

» Idrar cikisinda siddetli azalma, susuzluk hissi, idrar sikhiginda artis (bobrekler ile ilgili
sorunlarin belirtileri)

» Ishal ve kusman eslik ettigi bulanti, karmn agris1 ve ates (gastroenterit gibi bagirsaklar
ile ilgili sorunlarin belirtileri)

* Siddetli bas agrisi, giigsiizliik, kollar ve bacaklarda ve ylizde felg, konusma giicliigii, ani
biling kaybi (kafatasinda/beyinde kanama veya sisme gibi sinir sistemi ile ilgili sorunlarin
belirtileri)

* Soluk renkli deri, yorgun hissetme ve nefessiz darlig1 ve idrarin koyu renkli olmasi
(diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeylerinin belirtileri)

* GOz agris1 veya goriiste bozulma, gozlerde kanama

* Kalcalarinizda agr1 veya yiiriime giicliigii (siyatik bulgular)

* Ayak ve el parmaklarinda uyusma ve sogukluk (Raynaud sendromu belirtileri)

* Deride ani sislik ve kizariklik (seliilit adl1 bir deri enfeksiyonu belirtileri)

* Duyma giicliigii

+ Kas zayiflign ve spazmlar, beraberinde anormal kalp ritmi (kanimizdaki potasyum
miktarinda degisiklikler oldugunun belirtileri)

* Morarma

* Bulantinin eslik ettigi karin agrisi

» Kas spazmlar1 ve beraberinde ates, kirmizi-kahverengi idrar, kaslarinizda agri veya
gligsiizliik (kas ile ilgili sorunlarin belirtileri)

* Bazen bulant1 ve kusmanin eslik ettigi, beklenmeyen vajinal kanamayla birlikte pelvis
agrisi, disiik tansiyon nedeniyle sersemlik hissi veya bayilma (yumurtaliklariniz veya
rahminiz ile ilgili sorunlarin belirtileri)

* Bulant1, nefes darligi, diizensiz nabiz, bulanik idrar, yorgunluk ve/veya eklem rahatsizlig
ve beraberinde anormal test sonucglart (6rn. Kanda yiiksek potasyum, iirik asit ve
kalsiyum diizeyleri ve diisiik fosfor diizeyleri)

* Herpes adl1 viriise bagli deri dokiintiileri (herpes zoster ve herpes simpleks gibi)

* Burun ve yutak iltihab1 (nazofarenjit), siniis iltihabi, grip

+ Kan enfeksiyonu (sepsis), bazt kan hiicre tiplerinde ylikselme (eozinofili ve
trombositemi), bazi kan hiicre tiplerinde diisme (lenfopeni), kemik iligi islev

__baskilanmasi, lenf bezlerinde biiylime (lenfadenopati)
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« Istah artis1, istah azalmasi

* Viicutta siv1 miktarinda azalma, gut

 Kanda seker diizeyinde artis (hiperglisemi), kan sodyum diizeyinde diisiis (hiponatremi).

* Migren, uzuv sinirlerinde iltihabi hastalik, hafiza bozuklugu, huzursuz ayak sendromu,
titreme (tremor), beyin kanamasi

» Kan basincinda artis (hipertansiyon), kan basincinda diisiis (hipotansiyon), kan birikimi
(hematom), kafatasinda kan birikimi, uzuvlarda sogukluk

» Agizda iltihap, agizda lilser, gegirme, yemek borusu iltihabi, karmm boslugunda sivi
toplanmasi (asit), mide iilseri, dudak iltihabi, yutma gii¢liigii, pankreas iltihabi

« Iktidarsizlik (erektil disfonksiyon), adet diizeninde bozukluk (menoraji ve diizensiz
menstriiasyon), cinsel fonksiyon bozuklugu, meme basinda agri, memelerde biiyiime,
erkek yumurtalik bezinde s1v1 toplanmasi (skrotum 6demi)

Sikhig bilinmeyen:

* Yaygin ve siddetli dokiintii, bulanti, ates, belirli beyaz kan hiicrelerinin yliksek diizeyde
olmasi veya sar1 deri ya da gozler (sarilik belirtileri) ile birlikte nefes darlhigi, gogiis
agrisi/rahatsizligi, asir1 derecede azalmis idrar ¢ikist ve susuzluk hissi vb. (Anafilaktik
sok gibi tedavi ile iliskili alerjik reaksiyon belirtileri)

* Kronik bobrek yetmezligi

* Gegmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirilmisse, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlamasi (reaktivasyon)

* Avug i¢i ve ayak tabaninda uyusma hissinin ve yanici agrinin eslik edebilecegi kizariklik
ve/veya sislik

* Cocuklar ve ergenlerde biiylimenin yavaslamasi

* Tiimor kanamasi/tiimor dokusu 6liimii

* Beyinde s1v1 birikimi

* GOz ici kanama

» Kalbi cevreleyen tabakada iltihap, kalbin yiiksek oranda siv1 ile baskiya mazur kalmasi
(kalp tamponadi)

» Kan damarinin ttkanmasi/kan damarinda piht1 olusmasi

» Bagirsak tikanmasi, mide/bagirsak delinmesi, bagirsak duvarindaki ¢ikintilarin iltihabi
(divertikiilit), mide giris damarlarinda genigleme

» Agrili ve/veya kabarciklanmaya neden olan deri lezyonlari

Bu etkilerden herhangi biri sizi etkilerse, doktorunuza haber veriniz.

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 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. GLITINIiB’in saklanmasi

GLITINIB’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLITINIB i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLITINIB’i kullanmayniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC PAZARLAMA ve SANAYIi LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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