KULLANMA TALIMATI

BEXGRATIN 75 mg yumusak kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiilde 75 mg Beksaroten.
o Yardimct maddeler: Makrogol 400, polisorbat 20, povidon K-90, butil hidroksi
anizol, jelatin (s1gir kaynakli), gliserin, titanyum dioksit (E171), saf su.

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEXGRATIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEXGRATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEXGRATIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BEXGRATIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BEXGRATIN nedir ve ne icin kullamlir?

BEXGRATIN'in aktif maddesi beksaroten, A vitamini ile iliskili, retinoidler olarak bilinen bir
ilag grubuna aittir. BEXGRATIN sigir jelatini igerir. BEXGRATIN Kkapsiilleri, hastalig1 diger
tedavilere yanit vermeyen ileri evre kutanéz T hiicreli lenfoma (KTHL) hastalar1 tarafindan
kullanilir. KTHL, T-lenfosit adi verilen viicudun lenf sisteminin bazi hiicrelerinin
kanserlesmis ve cildi etkileyen bir hale gelmesi durumudur.

2. BEXGRATIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEXGRATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
- Beksaroten veya diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa,
- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa ve etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
- Pankreas iltihab1 6ykiiniiz varsa,
- Kontrolsiiz lipid (kan yaglar1) ylikselmeleriniz (yiiksek kan kolesterolii ve yiiksek kan

tn'ghse.rldle.n) varsag,, belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Kontrolsiiz tiroid hastaliginiz varsa
- Yetersiz karaciger fonksiyonlar1 varsa
- Devam eden bir sistemik enfeksiyonunuz varsa.

BEXGRATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Retinoidler i¢in bilinen bir asir1 duyarliliginiz (A vitamini ile ilgili) varsa,
- Karaciger hastaliginiz varsa,
- Yiiksek kan lipidleri ya da yliksek kan lipitlerine neden olabilecek ilag¢ kullaniyorsaniz,
- Kontrolsiiz diabetes mellitus (seker hastaliginiz diyabet) varsa,
- Safra kesesi veya safra yolu hastaliginiz varsa,
- Asirt miktarda alkol tiiketiyorsaniz,
- Depresyon, saldirgan egilimler veya ruh hali degisiklikleri dahil olmak {izere herhangi
bir akil sagligi sorununuz olduysa,

Bunlardan herhangi birinin gecerli olmas1 durumunda, doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu ilac1 alirken aglik kan lipid tayinleriniz tedavi baglatilmadan, bagladiktan sonra ilk 1 ay
icin haftalik araliklarla ve sonrasinda ise aylik olarak yapilmalidir.

Karaciger ve tiroid bezinin fonksiyonunu degerlendirmek ve kirmizi ve beyaz kan
hiicrelerinin sayimlarini izlemek i¢in yapilan kan testleri tedavi baglamadan 6nce ve tedavi
sirasinda izlenecektir.

Bu ilac1 alirken gorsel sorunlarla karsilasirsaniz, periyodik gz muayeneleri gerekebilir.

Glines 15181na maruziyeti miimkiin oldugu kadar en aza indirin ve giines lambalarina maruz
kalmaktan kag¢ininiz.

Tedavi siiresince giinde 15.000 Uluslararas1 Unite’den fazla A vitamini takviyesi almayimniz.

Akail saglik sorunlari

Ruh halinizde ve davranisimizda bazi degisiklikler fark etmeyebilirsiniz ve bu nedenle
arkadaslariniza ve ailenize bu ilacin ruh halinizi ve davranisimizi etkileyebilecegini
sOylemeniz ¢ok Onemlidir. Arkadaslariniz ve aileniz, bu degisiklikleri fark edebilirler ve
doktorunuzla konugmaniz gereken sorunlar1 belirlemenize yardimer olabilirler.

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

BEXGRATIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BEXGRATIN yiyeceklerle birlikte alinmalidir (bkz. béliim 3).

Eger diizenli olarak greyfurt veya greyfurt suyu tiiketiyorsaniz, bu durum viicudunuzun
BEXGRATIN tedavisine verdigi yanit1 degistirme potansiyeline sahip oldugu icin liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEXGRATIN gelismekte olan fetiise zarar verebilir. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz
BEXGRATIN'i KULLANMAYINIZ. Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz ya

emziriyorsaniz, bu ilaci Ry @dif i doiigrimiza nisin
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Eger hamile olma ihtimaliniz varsa, tedaviye baslamadan onceki bir hafta i¢inde gebelik testi
yaptirip hamile olmadiginiz1 teyit ediniz. Tedavi baglamadan bir ay dnce ve tedavi bittikten
sonra bir ay siirekli olarak etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir. Giivenilir iki
dogum kontrol yonteminin birlikte kullanilmasi tavsiye edilir. Hormonal bir dogum kontrol
(6rnegin, dogum kontrol haplari) yontemi kullaniyorsaniz, doktorunuzla konugmaniz gerekir.

Eger erkekseniz ve esiniz hamile ise veya hamile olma ihtimali var ise BEXGRATIN alirken
ve son dozdan sonra en az bir ay boyunca, cinsel iligki sirasinda prezervatif kullanmaniz
gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BEXGRATIN emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BEXGRATIN'in araba veya makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi olup olmadig
bilinmemektedir. Eger tedavi sirasinda bas donmesi ya da goérme ile ilgili sorun yasarsaniz,
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

BEXGRATIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Biitil hidroksianizol, mukoza zarinda tahrise neden olabilir, bu nedenle kapsiiller bozulmadan
yutulmali ve ¢ignenmemelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarina kars1 kullanilir),

Eritromisin, klaritromisin ve rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlara karsi kullanilir),
Fenitoin ve fenobarbital (nobetlere kars1 kullanilir),

Gemfibrozil (trigliserid ve kolesterol gibi kandaki yiiksek yag seviyelerini diisiirmek i¢in
kullanilir),

A vitamini takviyeleri, proteaz inhibitorleri (viral enfeksiyonlara kars1 kullanilir),
Tamoksifen (bazi kanser tiirlerine kars1 kullanilir),

Deksametazon (iltihapli durumlar i¢in kullanilir),

Insiilin, insiilin sekresyonunu artiran ajanlar veya insiilin duyarlilastiricilar (diabetes
mellitusa kars1 kullanilir)

gibi ilaglar1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Ayni anda birden fazla ilag kullanmak ilaglarin etkisini giiclendirebilecegi ya da
zayiflatabilecegi i¢in bu bilgileri doktorunuzla paylagsmaniz 6nemlidir.

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

3. BEXGRATIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
BEXGRATIN' her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekliyle aliniz. Doktorunuz genellikle

giinde bir kez alinacak 4 ﬂ%ulbglgl?d%mi olan,. sizin ﬁgi&é}%&%.dozu recete edecektir. Sizin i¢in
Belge Dasegate ieditanvicspsisheruhogimmagmoammanda yenselgd raxiprlidtienadsmmvnlapgitderstgmnctine-gdre
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yemekten hemen once, yemek sirasinda ya da yemekten hemen sonra alinabilir. Kapsiiller
biitiin olarak yutulmali ve ¢ignenmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
Bexgratin, yemek ile tek bir kapsiil olarak alinmalidir. Kapsiil ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
BEXGRATIN Kkapsiilleri, cocuk ve ergenlerde (18 yas altinda) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar beksaroten tedavisi sirasinda dikkatle izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger BEXGRATIN’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEXGRATIN kullandiysaniz:
BEXGRATIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BEXGRATIN’i kullanmay1 unutursamz:
Bir doz almay1 unutursaniz, giinlik dozunuzu bir sonraki 6glinde ayni giin alin, ardindan
normal dozunuzu ertesi giin normal sekilde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BEXGRATIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

BEXGRATIN’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini ve tedavinin ne zaman
durdurulabilecegini doktorunuz belirlemelidir. Doktorunuz size tavsiyede bulunana kadar
ilaciniz1 almay1 birakmayin.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BEXGRATIN de yan etkilere neden olabilir, bu yan etkiler kullanan her
hastada ortaya ¢ikmayabilir. Eger BEXGRATIN alirken durumunuzda herhangi bir bozulma
oldugunu hissediyorsaniz en kisa zamanda doktorunuza bildirin. Bazen ilacinizin dozunu
ayarlamak ya da tedavi kesmek gereklidir. Doktorunuz ne yapmaniz gerektigi konusunda
size bilgi verecektir.

Asagidaki yan etkiler BEXGRATIN’in tavsiye edilen baslangic dozu ile tedavi edilen
KTHL hastalarinda rapor edilmistir

Bu belge, Yiivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZ1AxZ1AXxMOFyQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com

4/6


https://ilac101.com

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : Tedavi edilen 10 hastanin 1'inden fazla ortaya ¢ikabilir

Yaygin : Tedavi edilen 10 hastanin 1'inden az, 100 hastanin 1'inden fazla
ortaya cikabilir.

Yaygin olmayan  : Tedavi edilen 100 hastanin 1'inden az, 1000 hastanin 1'inden fazla
ortaya cikabilir.

Seyrek : Tedavi edilen 1.000 hastanin 1’inden az ortaya ¢ikabilir

Cok seyrek : Tedavi edilen 10.000 hastanin 1’inden ortaya ¢ikabilir

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Yayg

Diisiik beyaz kan hiicresi sayimi.

Tiroid hormonlarinin seviyesinin diismesi.

Kan yaglariin yiikselmesi (trigliserid ve kolesterol).
Deri reaksiyonlar1 (kasinti, kizariklik, tahris, soyulma).
Bas agris1, yorgunluk, agri.

m:

Diisiik kirmizi kan hiicre sayimi, genislemis lenf bezleri, lenfomanin kétiilesmesi.
Tiroid bozuklugu.

Karaciger enzimlerinin yiikselmesi, bozulmus bobrek fonksiyonlari, kanda diistiik
protein, kilo artis.

Uykusuzluk, bag donmesi, azalmis cilt duyusu.

Kuru goz, sagirlik, tahris ve agirlik dahil olmak iizere goziin anormal duyumlart.
Bacak ve kollarin sismesi.

Mide bulantisi, ishal, agiz kurulugu, kuru dudaklar, istah kaybi, kabizlik, asir1 gaz,
anormal karaciger fonksiyon testleri, kusma.

Kuru cilt, cilt problemleri, sa¢ kaybi, deri iilseri, akne, cilt kalinlasmasi, deri nodiilii,
terleme artisi

Eklem agrilari, kemik agrisi, kas agrilari.

Titreme, karin agrisi, alerjik reaksiyon, enfeksiyon.

Yaygin olmayan:

Kan hastaliklari, eozinofili (kandaki hiicre), 16kositoz (kandaki hiicre), lenfositoz
(kandaki hiicre), purpura (deri dokiintiisii), yiikselmis ve azalmis trombosit seviyeleri.
Asir aktif tiroid.

Kanda yiikselmis bilirubin, bozulmus bobrek fonksiyonu, gut (eklemlerde sislik),
diismiis HDL kolesterol (iyi kolestrol).

Ajitasyon, denge problemleri, depresyon, dokunmaya kars1 artmis cilt hassasiyeti,
anormal sinir duyumlari, vertigo (bag donmesi).

Anormal gorme, bulanik goérme, géz kapaklari iltihabi, katarakt, géziin beyaz kisminin
inflamasyonu, korneanin lezyonu, kulak rahatsizliklari, gorme alaninda bozukluk.
Sigsme, kanama, yliksek tansiyon, hizli nabiz, goriinlir damar genislemesi, kan
damarlarinin genislemesi.

Gastrointestinal bozukluk, karaciger yetmezligi, pankreas iltihabi.

Sacta degisiklikler, herpes simplex (ucuk hastaligl), tirnak problemleri, piistiiler
dokiintli (derinin swuteptamasikleserdzindrénayz{aiicut salgilarinda artig), deride renk

Belge Dogrulama K%gﬁé‘fﬁéﬁ/SGaKlUZleZleMOFyQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Kas zayifligi.

- Idrarda protein bulunmasi, anormal bébrek fonksiyonu.

- Sirt agnisi, deri enfeksiyonu, ates, paraziter enfeksiyon, anormal laboratuvar testi,
mukoz membranin problemleri, timdr.

Nadir Oliimciil yan etkileri akut pankreas iltihabi, kafa i¢i kanama ve karaciger
yetmezligidir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan 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. BEXGR_ATIN’in saklanmasi:
BEXGRATIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz. Sisesini sikica kapayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEXGRATIN’i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

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

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23, Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZ1AxZ1AXxMOFyQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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