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KULLANMA TALIMATI

INLYTA® 5 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 5 mg aksitinib igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460), laktoz monohidrat, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat (E572), HPMC 2910/Hipromelloz 15cP, titanyum dioksit
(E171), triasetin/gliserol triasetat (E1518), kirmiz1 demir oksit (E172ii).

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

INLYTA nedir ve ne icin kullanilir?

INLYTA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INLYTA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir

INLYTA ’nin saklanmast

agbrwbE

Bashklar: yer almaktadir.

1. INLYTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

INLYTA, bir yiiziinde “Pfizer” ve diger yliziinde “5 XNB” baskist olan, kirmizi, ticgen
seklinde film kapl tabletlerdir. INLYTA 5 mg, 28 tabletlik ve 56 tabletlik blisterlerde
sunulmaktadir.

INLYTA, etkin madde olarak aksitinib igerir. Aksitinib, tiimore giden kan destegini azaltir ve
kanser gelisimini yavaslatir.

INLYTA;

-Bir sitokin tedavisi sonrasi ilerleme (progresyon) gostermis olan veya

-Bir sitokin tedavisi sonrasi bir seri VEGF-TKIi tedavisi kullanmis ve sonrasinda ilerleme
(progresyon) gostermis ilerlemis bobrek tlimoriiniin (relaps/metastatik renal hiicreli karsinom)
tedavisinde kullanilir.

Bu ilacin nasil etki gosterdigi veya size neden bu ilacin regete edildigi konusunda herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.



2. INLYTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INLYTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aksitinibe veya bu ilacin igindeki maddelerden herhangi birine karsi allerjikseniz (asiri
duyarl) veya allerjiniz oldugunu diistintiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

INLYTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Kan basinciniz (hipertansiyonunuz) yiiksekse,
INLYTA kan basincinizi arttirabilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce ve kullanirken diizenli
olarak kan basincinizi kontrol etmeniz 6nemlidir.  Kan basinciniz yiiksekse

(hipertansiyon), kan basincinizi diisiirmek i¢in ilag¢ tedavisi gorebilirsiniz. Doktorunuz,
INLYTA tedavisine baslamadan 6nce ve bu ilagla tedavi sirasinda kan basincinizin
kontrol altinda oldugundan emin olmalidir.

) Tiroid bezi sorunlariniz varsa,
INLYTA tiroid bezi sorunlarina neden olabilir. Cabuk yoruluyorsaniz, genellikle diger
kisilere gore daha ¢ok tisiiyorsaniz veya bu ilact kullanirken sesinizde kalinlagsma olursa
doktorunuza bildiriniz. INLYTA almadan 6nce ve alirken tiroid fonksiyonunuz diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Bu ilagla tedaviden 6nce veya tedavi sirasinda tiroid beziniz
yeterli tiroid hormonu iretmiyorsa, size tiroid hormonu replasmaniyla tedavi
uygulanmalidir.

o Yakin zamanda inme, kalp Krizi, emboli (ptht1) veya tromboz dahil, toplardamar
ve atardamarlarimizda kan pihtisiyla ilgili bir sorun olduysa.
Bu ilacla tedavi sirasinda gogiis agris1 veya basing, kollarinizda, sirtinizda, boyun veya
cenenizde agri, nefes darligi, viicudunuzun bir tarafinda uyusma veya glicsiizlik,
konusma giicliigii, bas agrisi, géorme bozukluklar1 veya bas donmesi gibi semptomlar
yasarsaniz derhal acil yardim alin ve doktorunuzu arayn.

. Kanama sorunlariniz varsa,
INLYTA kanama olasiligini arttirabilir. Bu ilagla tedaviniz sirasinda kanamaniz olursa,
kan veya kanli balgam Oksiiriiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

. Tedavi esnasinda ge¢meyen mide agriniz varsa,
INLYTA midenizde veya bagirsaginizda delik veya fistiil (normal bir viicut
boslugundan bagka bir viicut bosluguna ya da deriye anormal gegit seklinde tiip)
olusumu riskini arttirabilir. Tedavi esnasinda karin bolgenizde (abdominal) siddetli agr1
varsa doktorunuza bildiriniz.

o Ameliyat olacaksaniz veya iyilesmemis yaramz varsa.
Doktorunuz INLYTA’y1, yara iyilesmesini etkileyebilmesi nedeniyle, ameliyatinizdan
en az 24 saat Once sonlandirmalidir. Bu ilagla tedaviniz, yaraniz yeterli sekilde
tyilestikten sonra tekrar baglatilmalidir.

o Tedavi esnasinda bas agrisi, sersemlik, nobetler (krizler) veya yiiksek kan basinci
ile birlikte veya olmaksizin gérme bozukluklari ile ilgili belirtileriniz varsa,
Acil yardim aliniz ve doktorunuza bildiriniz. Bu durum, reversibl posterior
l6koensefalopati sendromu isimli seyrek goriilen bir ndrolojik yan etki olabilir.



) Karaciger sorunlarimiz varsa,
Doktorunuz, INLYTA tedavisinden Once ve tedavi sirasinda ve klinik agidan
kullanilmast gerektiginde, karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek icin kan testleri
yapmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

INLYTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilac1 yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.

Yan etkilerin olasiligin1 arttirabileceginden, bu ilact greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte
kullanmayniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INLYTA, anne karnindaki veya emzirilen bebege zarar verebilir.

Bu ilac1 gebelik sirasinda kullanmayiniz. Gebeyseniz veya gebe kalma olasiliginiz varsa, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Hamileligi dnlemek i¢in tedaviniz esnasinda ve son dozdan 1 hafta sonraya kadar giivenilir
dogum kontrol yontemlerini uygulayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INLYTA ile tedaviniz sirasinda emzirmeyiniz. Emziriyorsaniz, doktorunuz sizinle
emzirmenin sonlandirilmast veya INLYTA tedavisinin sonlandirilmast konusunda
konusmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
INLYTA tedavisi sirasinda bas donmesi ve/veya yorgunluk hissi olusursa, ara¢ veya makine
kullanirken 6zel dikkat gosteriniz.

INLYTA'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi {irlin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar INLYTAy1 etkileyebilir veya INLYTA dan etkilenebilir. Regetesiz alinan ilaglar,
vitaminler ve bitkisel ilaglar dahil yakin zamanda kullandiginiz, giincel olarak kullanmakta
oldugunuz veya kullanmay1 planladiginiz tiim ilaglar konusunda doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.



Asagidakiler, INLYTA ile olusan yan etkilerin riskini arttirabilir:
. mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan ketokonazol veya itrakonazol

o bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan antibiyotikler klaritromisin, eritromisin
veya telitromisin

° HIV enfeksiyonlarinin/AIDS’in tedavisinde kullanilan atazanavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir veya sakuinavir
. depresyonun tedavisinde kullanilan nefazodon

Asagidakiler, INLYTA nin etkinligini azaltabilir:

o tiiberkiilozun (TB) tedavisinde kullanilan rifampisin, rifabutin veya rifapentin

o agir hastaliklar dahil birgok farkli hastalik i¢in regete edilen bir steroid ila¢ olan
deksametazon

o nobetlerin veya krizlerin durdurulmasi igin kullanilan anti-epileptikler fenitoin,
karbamazepin veya fenobarbital

o depresyonun ve diger hastaliklarin tedavisinde kullanilan bitkisel iiriin olan sari
kantaron (Hypericum perforatum)

INLYTA ile tedaviniz sirasinda bu ilaglardan kaginilmalidir. Bu ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaglarin dozunu
degistirebilir, INLYTA nin dozunu degistirebilir veya sizi baska bir ilaca gegirebilir.

INLYTA asagidaki ilacla iligkili yan etkileri arttirabilir:
astim veya diger akciger hastaliklarinin tedavisinde kullanilan teofilin.

Burada listelenen ilaglar, INLYTA ile etkilesim gdsterebilecek biitiin ilaglar1 kapsamayabilir.

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

3. INLYTA nasil kullanilir?

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

Onerilen baslangic dozu, giinde iki kez 5 mg’dir. Doktorunuz daha sonra, INLYTA’ya
verdiginiz yanita gore aldiginiz dozu arttirabilir veya azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
INLYTA tabletlerini suyla birlikte biitiin olarak yutunuz. Dozlar arasinda yaklasik 12 saatlik
stire birakiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

INLYTA, 18 yasindan kiiciikk bireylerde Onerilmemektedir. Bu ilag, c¢ocuklarda ve
adolesanlarda incelenmemistir.



Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar::

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalara aksitinib uygulandiginda, doz ayarlamasi gerekli
degildir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalara aksitinib uygulandiginda, bir doz
azaltmasi tavsiye edilmektedir (6rnegin baslangi¢c dozu giinde iki kez 5 mg’dan giinde iki kez
2 mg’a azaltilmalidir). Aksitinib, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda galigiimamistir
ve bu hastalarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Aslinda kreatinin klerensi
< 15 ml/dk olan hastalarda aksitinib tedavisine iligkin veri bulunmamaktadir.

Eger INLYTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla INLY TA kullandiysaniz

Yanlislikla ¢cok fazla INLYTA tablet veya ihtiyaciniz olandan daha yiiksek doz aldiysaniz, bir
doktora daniginiz. Miimkiinse, doktora ambalaji veya bu kullanma talimatini gosteriniz. Tibbi
onlem alinmasi gerekebilir.

INLYTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

INLYTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

INLYTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilac1 doktorunuzun regete ettigi sekilde kullanamiyorsaniz veya artik bu ilaca ihtiyaciniz
olmadigin diisiinliyorsaniz, derhal doktorunuzla iletisime gec¢iniz.

Bu ilacin kullanimi1 konusunda ilave sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4 Olasi yan etkiler nelerdir

Tim ilaglar gibi INLYTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa INLYTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Inme, kalp krizi, emboli veya tromboz dahil, toplardamar ve atardamarlarimizda
kan pihtilari. G6giis agrisi veya basing, kollarinizda, sirtinizda, boyun veya ¢enenizde
agri, nefes darligi, viicudunuzun bir tarafinda uyusma veya giigsiizliik, konusma
gicliigii, bas agrisi, gorme bozukluklart veya bas donmesi gibi belirtiler yasarsaniz
derhal acil yardim alin ve doktorunuzu arayin.



Kanama. INLYTA ile tedaviniz sirasinda asagidaki semptomlardan herhangi biri veya
ciddi bir kanama sorunu olusursa, derhal doktorunuza bildiriniz: siyah katran gibi diski,
kan veya kanli balgam 6ksiirme veya zihinsel durumunuzda degigim.

Mide veya bagirsakta delinme veya fistiil (normal bir viicut boslugundan baska bir
viicut bosluguna ya da deriye anormal gecit seklinde tiip) olusumu. Siddetli karin
agriniz varsa, doktorunuza bildiriniz.

Kan basincinda ciddi artis (hipertansif kriz). Kan basinciniz ¢ok yiiksekse, siddetli
bas agriniz varsa veya siddetli gogiis agriniz varsa, doktorunuza bildiriniz.

Beyinde geri dondiiriilebilir sisme (reversibl posteriyor lokoensefalopati). Bas
agrisi, sersemlik, nobetler (krizler) veya yiiksek kan basinci ile birlikte veya olmaksizin
gorme bozukluklart gibi belirtiler yasarsaniz derhal acil yardim alin ve doktorunuzu
arayin.

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:

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

Yiiksek kan basinci veya kan basincinda artiglar

Ishal, hasta olma veya hissetme (bulant1 veya kusma), agizda, dilde veya bogazda aci,
kabizlik

Enerji yetersizligi, giicsliz veya yorgun hissetme

Yetersiz diizeyde aktif tiroid bezi (kan testlerinizde goriilebilir)

Avuglarinizda veya ayak tabanlarinizda kizariklik ve sisme (el-ayak sendromu), deri
dokiintiisii, deride kuruluk

Istah kayb1

Idrarda protein (idrar testlerinizde goriilebilir)

Kilo kayb1

Bas agrisi, tat alma bozukluklar1 veya tat alma kaybi1

Ses kisikligt

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

Dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi)

Bobrek yetmezligi

Mide agris1, hazimsizlik, mide gazi (gaz), hemoroid, diseti kanamasi, rektal kanama
Nefes darlig1, oksiiriik, bogaz agris1 veya burun ya da bogazda iritasyon

Kas agris1, eklem agrisi, ellerde veya ayaklarda agr

Bas donmesi

Burun kanamasi

Deri kasintisi, deride kizariklik, sa¢ dokiilmesi

Kulaklarda ¢inlama/ses (tinnitus)

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kan testlerinizde goriilebilir)

Kan pulcuklarinin (kan pihtilagmasina yardimci olan hiicreler) sayisinda azalma (kan
testlerinizde goriilebilir)



. Idrarda kirmizi1 kan hiicrelerinin bulunmasi (idrar testlerinizde goriilebilir)
. Kandaki farkli kimyasallarin/enzimlerin diizeylerinde degisimler. Doktorunuz, kan
testlerinin sonuclar1 konusunda sizi bilgilendirecektir.

Yaygin olmayan yan etkiler (1,000 kiside 1-10 Kisiyi etkileyebilir):

o Asirt aktif tiroid bezi (kan testlerinizde goriilebilir)

o Fistiil (normal bir viicut boslugundan bagka bir viicut bosluguna ya da deriye anormal
gecit seklinde tiip olusumu)

. Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kan testlerinizde goriilebilir)

. Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda artis (kan testlerinizde goriilebilir)

Bunlar INLYTA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. INLY TA’nin saklanmasi

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

INLYTA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INLYTA y: kullanmayiniz.

Hasarl1 veya zorlanma izleri olan ambalajlar1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz INLYTA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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