Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/tasigna-200-mg-112-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XEO08

KULLANMA TALIMATI
TASIGNA 200 mg kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde : Her bir kapsiil 200 mg nilotinib.

o Yardimct maddeler: Laktoz, krospovidon, poloksamer, silika koloidal anhidr,
mikrokristalin ve magnezyum stearattir. Jelatin kapsiil kilifi, titanyum dioksit (E171), demir
oksit saris1 (E172) ve baskilar i¢in demir oksit kirmizisindan olusur (E172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TASIGNA nedir ve ne icin kullanilir?

TASIGNA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TASIGNA nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

TASIGNA’nin saklanmasi

SR MmN

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. TASIGNA® nedir ve ne icin kullanihir ?
TASIGNA, nilotinib ad1 verilen etkin madde iceren bir ilagtir.

Her kapsiil 200 mg nilotinib igerir. Kapsiiller agik saridir. Her kapsiiliin iizerinde kirmizi
renkte “NVR/TKI” harfleri basilidir.

TASIGNA haftalik ve aylik paketler halinde bulunur :

o Haftalik paket 28 kapsiil icerir.
o Aylik paket 112 kapsiil igerir. Aylik paket, 4 ayr1 haftalik paketten olusur.
TASIGNA, Philadelphia kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (Ph-pozitif-KML)

olarak adlandirilan kan hiicrelerinin kanserinin (16semi) tedavisinde kullanilir. KML,
viicudun ¢ok fazla sayida anormal beyaz kan hiicresi iretmesine yol a¢an bir kan kanseridir.

TASIGNA, imatinib dahil olmak iizere Onceki tedavilerden artik yarar gérmeyen KML
hastalarinda kullanilir. Daha 6nceki tedavide imatinib ile ciddi yan etkiler yasayan ve bu
ilact kullanmaya devam edemeyecek hastalarda da kullanilir.
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KML’li hastalarda, DNA’daki (genetik materyal) bir degisiklik, viicuda anormal beyaz kan
hiicreleri tiretmesini sdyleyen bir sinyali tetikler. TASIGNA bu sinyali bloke eder ve
bdylece bu anormal beyaz kan hiicrelerinin liretimini durdurur.

TASIGNA tedavinizin izlenmesi

Tedavi sirasinda kan testlerini de igeren diizenli testleriniz yapilacaktir. Bu testler ile
TASIGNA’nin viicudunuz tarafindan nasil tolere edildigini gérmek amaciyla viicudunuzdaki
kan hiicrelerinin (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri, trombositler) miktari
belirlenecektir.

TASIGNA tedavisine baslamadan 6nce ve basladiktan sonra 2 haftada bir en az 2 kez daha
EKG (Elektrokardiyografi-kalbin elektrik aktivitesinin degerlendirilmesi) ¢ekilmesi tavsiye
edilmektedir.

TASIGNA’nin nasil etki gosterdigi veya ne igin size recete edildigine iliskin ilave
sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

. TASIGNA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TASIGNA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Nilotinib’e veya TASIGNA’nin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
e TASIGNA, kalp fonksiyonu {izerinde istenmeyen etkilere (QT wuzamasi) neden
olabilmektedir. TASIGNA kullanimi ile ani 6liim vakalar1 bildirilmistir. Bu nedenle

TASIGNA, potasyum ve magnezyum eksikligi olan hastalarda veya uzun QT sendromu
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya kalp hastaliginiz var ise TASIGNA almadan
once doktorunuzu bilgilendiriniz.

TASIGNA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e "QT arah@min uzamasi" olarak adlandirilan kalbinizde anormal elektriksel
sinyal iiretimi gibi bir rahatsizhgimz varsa veya QT arali@inda uzama riskine
neden olan bir hastahgmz (kalp krizi, kalp yetersizligine bagh olarak solunum
yetmezligi, odem, Kkaracigerde biiyiime ile belirgin hastahk, kalbi besleyen
damarlarin daralmasy/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agris1 veya klinik olarak
anlamh kalp atimimin yavaslamasi) var ise (bkz “TASIGNA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”)

o Kalp atisim etkileyen (antiaritmikler) veya kalp fonksiyonu iizerinde istenmeyen
etkilere (QT araliginin uzamasi) neden olabilecek ilaclarla tedavi goriiyorsaniz
(bkz. “Diger ilaclar ile kullanim™)

o Karacigeri etkileyen ilaglarla tedavi goriiyorsaniz (bkz. “Diger ilaglar ile kullanim”)

e Potasyum veya magnezyum eksikliginiz varsa (bkz “TASIGNA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”')

e Antrasiklinler denilen tiirden bir ila¢ (kan hiicrelerinin kanseri(I6semi) tedavisinde
siklikla kullanilirlar) ile tedavi edilmigseniz

o Karaciger rahatsizliginiz varsa

o Daha 0nce pankreas iltihab1 (pankreatit) gegirdiyseniz
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e Mide asiditesini azaltan ilaglar kullaniliyorsaniz
TASIGNA ile tedavi sirasinda

TASIGNA aldiktan sonra bayilmaniz (biling kaybi) veya kalp ritminizin diizensizlesmesi
halinde derhal veya miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzu arayiniz. Bu belirtiler ciddi
bir kalp rahatsizliginin habercisi olabilir. TASIGNA alan hastalarda nadiren (her yiiz
hastadan 1’i ile her bin hastadan 1'i arasinda bir sikhkta) QT arahi@inin uzamasi veya
diizensiz kalp ritmi ani 6liime yol acabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TASIGNA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

o TASIGNA’y1 yiyeceklerle kullanmayiniz. Kapsiilleri herhangi bir yiyecekten en az 2
saat sonra aliniz ve yeniden yemek yemeden once en az 1 saat bekleyiniz. Daha fazla
bilgi i¢in “3. TASIGNA nasil kullanilir?”” boliimiine bakiniz.

e Greyfurt suyu i¢cmeyin veya greyfurt yemeyiniz. Greyfurt, kaniizdaki TASIGNA
miktarin1 muhtemelen zararl bir diizeye ¢ikarabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TASIGNA’nin hamilelik ve/veya cenin/yeni dogan {izerinde zararli etkileri
bulunmaktadir. TASIGNA ¢ok gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmaz. Hamileyseniz
veya olabileceginizi diislinliyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz
hamileliginiz siiresince TASIGNA kullanip kullanamayacaginizi sizinle tartisacaktir.

e Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar ya da cinsel olarak aktif erkekler TASIGNA
kullanimlart siiresince etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

1lact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczaciniza danisiniz.
e TASIGNA tedavisi siiresince emzirme Onerilmez. Emziriyorsanmiz doktorunuza

sOyleyiniz.
Arag ve makine kullanim

TASIGNA kullandiktan sonra, giivenli arag ya da alet ve makine kullanma yetenegini
bozucu potansiyeli olan yan etkiler (bas donmesi ya da gérme bozuklugu gibi) yasarsaniz, bu
etki kaybolana kadar bu aktiviteleri ger¢eklestirmekten kagininiz.

TASIGNA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TASIGNA, siit sekeri (laktoz) ad1 verilen bir madde igerir. Eger daha dénceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TASIGNA bazi ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

Bu, 6zellikle su ilaglar kapsar:
e Antiaritmikler (diizensiz kalp atiminin tedavisinde kullanilir)

e Klorokin, halofantrin, klaritromisin, haloperidol, metadon (kalp fonksiyonu iizerinde
istenmeyen bir etkiye sahip olabilecek ilaglar)

o Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, moksifloksasin klaritromisin, telitromisin
(enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e Ritonavir (“antiproteazlar” sinifindan bir anti-HIV ilaci)
o Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)
e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e St John’s Wort (depresyon ve diger durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin
(Hypericum Perforatum olarak da bilinir).)

e Midazolam (cerrahi 6ncesi kayginin gecirilmesinde kullanilir)

e Varfarin (kan pihtilagma bozukluklarinin tedavisinde kullanmilir (kan pihtilar1 ya da
trombozlar)

e Ergo alkaloidleri (ergotamin, dihidroergotamin) (migren tedavisinde kullanilir)

e Antiasitler, H, blokorleri ve proton pompasi inhibitorleri (mide asiditesini baskilamak
i¢in kullanilir)

TASIGNA ile tedaviniz siiresince bu ilaglar1 kullanmaktan kaginmalisiniz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar1 recete edebilir.

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

. TASIGNA nasil kullamlir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
TASIGNA’y1 her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.
o Baslangic¢ dozu giinde iki kez 200 mg’lik 2 kapsiildiir (giinde iki kez 400 mg).
o Kapsiilleri giinde iki kez (yaklasik olarak her 12 saatte bir) aliniz

o Kapsiilleri herhangi bir yiyecek alimindan en az 2 saat sonra aliniz
o Kapsiilleri aldiktan sonra yeniden yemek yemeden 6nce en az 1 saat bekleyiniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece TASIGNA’y1 her giin almaya devam ediniz. Bu uzun siireli bir
tedavidir. Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek iizere
durumunuzu diizenli olarak kontrol edecektir.

TASIGNA’y1 ne kadar kullanmaniz gerektigi konusunda sorulariniz varsa, doktorunuza
daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
o Kapsiillerin tamamini su ile yutunuz.
o Kapsiilleri agmayiniz.
o Kapsiillerle birlikte herhangi bir yiyecek yemeyiniz.
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TASIGNA’y1 ne zaman almaniz gerektigi konusunda sorularmiz olursa, doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

TASIGNA’y1 her giin aym1 saatte almaniz kapsiilleri almayr hatirlamaniza yardimci
olacaktir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

TASIGNA nin ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimi ile ilgili hi¢bir deneyim yoktur. Bu nedenle,
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

TASIGNA, 65 yas ve iistii kisilerde eriskinlerdeki ile ayn1 dozda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TASIGNA’nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir. TASIGNA bobrekler araciligr ile atilmadigr icin bobrek yetmezligi olan
hastalarda bdbrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir.Ancak
TASIGNA c¢ogunlukla karacigerden metabolize edildiginden, karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz TASIGNA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii TASIGNA tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TASIGNA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla TASIGNA kullandiysamz:

TASIGNA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kapsiil paketini gosteriniz. Tibbi tedavi gerekli olabilir.

TASIGNA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, planlandig: sekilde bir sonraki dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

TASIGNA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TASIGNA tedavisini sonlandirmak hastaliimizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce TASIGNA kullanmay1 birakmayiniz. TASIGNA nin
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

5/8



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TASIGNA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok yaygin:

Diisiik diizey beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri veya trombositler ve kanda
yluksek diizeyde lipaz (kan testi bulgularinda degisiklik)

Sersemlik hissi, genel olarak iyi hissetmeme, bas donmesi hissi
Bulanti, kusma, kabizlik, diyare

Bas agris1

Yorgunluk

Kasinma, dokiintii

Yaygin:

Hizli kilo alim, eller, bilekler, ayaklar veya yiiziin sismesi
Yiiksek kan basinct
Solunum gilicliigii, oksiiriik (akciger hastaligi bulgular)

Ates, bogaz agrisi, agiz yaralari, zayiflik, berelenme, sik enfeksiyon (kan hastaligi
bulgular)
Ayaklar ya da yiizde paralizi veya zayiflik, konusma giicliigii, siddetli bas agrisi, bas
dénmesi, var olmayan seyler gormek, hissetmek ya da duymak (sinir sistemi bozuklugu
bulgular)

Karm agrisi, karinda siskinlik

Anormal karaciger fonksiyon testi ve kan testi bulgularinda yiiksek potasyum diizeyi ya
da diisiik magnezyum diizeyi gibi diger degisiklikler

Kemik agrisi, eklemlerde agri, kas spazmlari, kas agrisi

Ciltte kizariklik, kuru cilt

Sac¢ dokiilmesi

Uykusuzluk

Gece terlemeleri, asir1 terleme, sicak basmalari

Karincalanma ya da uyusukluk

Ses bozulmast
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Yaygin olmayan:

Gogiis agrisi, gogus sikigsmasi, kalpte tifiirlim (kalp hastalig1 bulgulari)

Hirilti, ayak ya da bacaklarin sismesi(akciger hastaligi bulgular)

Gorme kaybi, goziin beyazinda goriiniir kanama

Siyah digki

Sari cilt ve gozler, bulanti, istah kaybi, acik renkli idrar (karaciger hastalig1 bulgulari)
Dokdiintii, agrili kirmizi sislikler, eklemler ve kaslarda agr (cilt hastalig1 bulgular)
Kilo kayb1 ya da artis1

Genellikle bulanti, kusma ve 1518a karsi hassasiyetin eslik ettigi siddetli bag agrisi
Hizli kalp atig1, gozlerde siskinlik, kilo kaybi, boynun 6n kisminda siskinlik (tiroid
bezinin fazla ¢alistiginin bulgular)

Viicutta yaygin sisme, goz ¢evresinde gsisme

Azalmis ya da artmig cilt hassasiyeti

Goz iritasyonu, sisme, akinti, kasint1 veya kizariklik, kuru g6z (goz hastaligi bulgular)
Agiz kurulugu

Kalp yanmasi, karm sisligi veya gaz

Meme agrisi

Burun kanamasi

Azalmis ya da artmis istah

Kaygi (anksiyete)

Idrar yaparken zorlanma ve agr1, artmis idrar yapma ihtiyaci hissi

Ereksiyon saglama ve siirdiirme giicliigii

Erkeklerde meme biiylimesi

Nezle benzeri semptomlar

Titreme

Azalmis goriis keskinligi

Sik sik idrara ¢ikma

Anormal bobrek fonksiyon testi bulgulari

Ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sikhig1 bilinmeyen :

Diizensiz kalp ritmi, ¢arpimnt1 (hizl kalp atis1 hissi)

Susuzluk, kuru cilt, irritabilite, koyu renkli idrar, azalmis idrar ¢ikisi, gece idrara cikista
artis (bobrek hastaligi bulgular)

Bulanik goriintii

Kan kusma

Asirt susuzluk hissi, yiiksek idrar miktari, kilo kaybi ile birlikte istah artisi, yorgunluk
(kandaki seker diizeyinin yiiksekligine iliskin belirtiler)

Viicudun bir kisminda sisme ve kanama (bir vende pihtilasma bulgular)

Konfiizyon, oryantasyon bozuklugu (nerede oldugunu, kim oldugunu veya zamani
karistirmak)

El ve ayak parmaklarinda uyusukluk ya da karincalanma hissi

Gozlerde veya ciltte 1s18a karsi artmig duyarlilik

Gozlerde agr1 veya goz kapaklarinda kizariklik, sisme, agr1 ya da kaginma
Duyma zorlugu, kulak agrisi
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e Eklem sertligi, kas zayifligi
e Biling kayb1
o Idrarda kan

e Yorgunluk, kas gili¢siizlligii, lisiime

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

. TASIGNA’nin saklanmasi

TASIGNA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TASIGNA 'yt

kullanmaymniz.

Nemden uzak tutabilmek i¢in orijinal paketinde saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TASIGNAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici Firma: Novartis Pharma Stein AG, Schafthauserstrasse, CH-4332 Stein-isvicre

Bu kullanma talimat1 02.02.2009 tarihinde onaylanmaistir.
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