Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/149/imagliv-400-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XEO1

KULLANMA TALIMATI

iMAGLIV 400 mg film tablet

Agizdan ahmir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg imatinib (mesilat tuzu olarak) igerir.

o Yardinci maddeler: Mikrokristalize selilloz (PH 101), Hidroksi propil metil seliiloz (HPMC)
E3, Mikrokristalize seliloz (PH 102), Krospovidon (Kollidon CL) , Kolloidal silikon dioksit
(Aerosil 200), Magnezyum stearat, 35 mg Opadry TI Orange (85F230022) [ % 40.0 a/a polivinil
alkol, % 20.2 a/a polictilen glikol (Macrogol), % 19.0 a/a sar1 demir oksit, % 14.8 a/a talk, % 5.0
a/a titanyum dioksit, % 1.0 a/a kirmuzi demir oksit]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e By kullanma talimatm saklayiniz- Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

e By ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

o Bu ilactn kullammu sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMAGLIV nedir ve ne icin kullantlir?

2. IMAGLIV’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMAGLIV nasd kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IMAGLIV’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.

1. IMAGLIV nedir ve ne igin kullanthir?

IMAGLIV, 30 adet film kapli tablet igeren ambalajlarda takdim edilmektedir. Her film tablet 400
mg imatinib igerir. iMAGLIV tabletler, ok koyu sar1 ile kahverengimsi turuncu renkli oval film
kapli tabletlerdir. IMAGLIV, erigkinlerde ve 3 yagin tizerindeki ¢ocuklarda asagidaki

hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
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s Kronik miyeloid 16semi (KML): Lésemi beyaz kan hiicrelerinde gorilen bir kanser tiiriidiir.
Bu beyaz hiicreler genellikle viicuda enfeksiyonla miicadele konusunda yardimer olur. Kronik
miyeloid 18semi, belirli anormal beyaz hiicrelerin (bunlara "miyeloid" hiicreler adi verilir)
kontrolsiiz olarak ¢ogalmaya bagladig bir 6semi tiirliddir.

IMAGLIV ayrica erigkinlerde agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullantlir:

e Sistemik mastositoz (SM): SM, belirli kan hiicrelerinin (bunlara "mast” hiicreler adi verilir)
kontrolsiiz olarak gogalmaya bagladigi bir kanser tiiriidiir.

® Hipereozinofilik sendrom (HES): Bu, bazi kan hiicrelerinin (bunlara "eozinofiller" adi verilir}
kontrolsiiz olarak ¢ogalmaya basgladig1 kan hastaligidir.

IMAGLIV yukanda bahsedilen hastaliklarda anormal hiicrelerin gogalmasini engelleyerek
etkisini gosterir. IMAGLIV’in etkisini nasil gosterdigi ya da bu ilacin size neden verildigi

konusunda sorulanimiz varsa doktorunuza daniginiz.

2. IMAGLIV kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
IMAGLIV, size yalmzca tedavinizde kullanilan ilaglar konusunda dencyimli bir doktor

tarafindan regete edilmelidir.

IMAGLIV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
¢ [matinibc ya da bu kullanma talimatinin baginda listelenmis olan yardimci maddelerden

herhangi birine kars alerjiniz (asir1 duyarlihiginiz) varsa.

IMAGLIiV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

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

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigliniiyorsaniz (bkz. Hamilelik baghikli bsliim).

¢ Emzirme dénemindeyseniz (bkz. Emzirme baglikli béliim).

¢ Tiroidinizin alinmis olmasi nedeniyle levotiroksin tedavisi gériiyorsaniz.

IMAGLIV airken viicudunuzda ciddi oranda siv1 birikimi olabilir. Hizla kilo aliyorsaniz derhal
doktorunuza syleyiniz.

Doktorunuz, IMAGLIV istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu
diizenli olarak takip edecektir. Ayrica, IMAGLIV kullanirken size diizenli kan testleri de

yapilacak ve kilonuz diizenli olarak Slgiilecektir.
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Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza

danisimz.

IMAGLIV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
IMAGLIV tabletleri yemekle birlikte, bilyiik bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, buniari bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak igebilirsiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
IMAGLIV kesinlikle gerekli olmadig takdirde hamilelik doneminde kullaniimamaiidir.
Doktorunuz hamilelik désneminde IMAGLIV kullanmanin potansiyel riskini sizinle tartigacaktir.
Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalan
tavsiye edilir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczactniza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigiiz.
Eger bebeginizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. IMAGLIV ile tedavi goriirken

bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMAGLIV kullanirken sersemlik hissediyorsaniz ya da bulanik gérme sz konusuysa, kendinizi

yeniden iyi hissedinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmaktan kaginmalisiniz.
IMAGLIV’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMAGLIV igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarhligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

IMAGLIV diger ilaglarla etkilesime girebilir.

Bu ilaglara 6zellikle asagidakiler dahildir:

e enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ya da
klaritromisin gibi baz ilaglar

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

» yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin gibi baz1 ilaglar

¢ ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan benzodiazepinler ya da pimozid gibi bazi ilaglar

e yiiksek kan basincinin ya da kalple ilgili bozukluklarin tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal
blokdrieri ya da metoprolol gibi bazi ilaglar

o rifampisin, tliberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag

¢ Sari kantaron - depresyonun ve baska durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin
{Hypericum Perforatum olarak da bilinir)

¢ deksametazon, iltihabi 6nleyici bir ilag

¢ siklosporin, bagisiklik sistemini baskilayict bir ilag

¢ parasetamol, adri1 kesici ya da ates diislirlicti olarak kullanilan bir ilag

e warfarin, kan pihtilasma bozukluklarinin (kan pihtilari ya da trombozlar) tedavisinde
kullanilan bir ilag.

IMAGLIV ile tedaviniz sirasinda bu ilaglar1 kullanmaktan kagimlmalidir. Bunlardan herhangi
birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size bagka alternatif ilaglar yazabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamiz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMAGLIV nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

IMAGLIV’i daima doktorunuzun size énerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuzia
konusunuz.

Yetigkinlerde:

o KML icin tedavi goriiyorsaniz: durumunuza bagl olmakla birlikte normal baglangi¢ dozu:
¢ 400 mg, ginde bir kez bir adet 400 mg tabiet olarak alinur.

¢ va da 600 mg, giinde bir kez bir adet 400 mg ve 2 adet 100 mg tablet olarak alinir.

Doktorunuz hastaliginizin evresine bagl olarak dozu 800 mg'a kadar ¢ikarmaya karar verebilir.
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KML igin doktorunuz tedaviye yanitiniza gére daha yiiksek ya da daha diigiik bir doz verebilir.
Giinliik dozunuz 800 mg ise, sabahlar1 bir adet 400 mg tablet, aksamlar: da ikinci bir 400 mg
tablet almalisiniz.

e SM icin tedavi goriiyorsamiz: Baglangi¢ dozu 100 mg'dir. Giinde bir kez bir adet 100 mg
tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagh olarak dozu 400 mg'a ¢ikarmaya karar
verebilir.

¢ HES igin tedavi gériiyorsamiz: Baslangi¢ dozu 100 mg'dir. Giinde bir kez bir adet 100 mg
tablet olarak alimir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagli olarak dozu 400 mg'a ¢ikanaya karar

verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

IMAGLIV’i yemekle birlikte aliniz; bu uygulama midenizin korunmasima yardimei olacaktir,
Tabletleri bliyiik bir bardak suyla birlikte biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlart bir bardak suyla ya da elma suyuyla karigtirarak igebilirsiniz:
¢ Almaniz gereken tableti/tabletleri yeterli miktarda (100 mg tablet i¢in yaklasik 50 mL, 400
mg tablet i¢in 200 mL) siv1 igine koyunuz.

s Bir kagikla tablet/tabletler tamamen dagilincaya kadar kanstiriniz.

o Bardaktaki sivimin tamamini hemen iginiz. Dagilmis olan tabletin/tabletlerin ¢ok kiigiik bk

kismi1 bardakta kalabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

IMAGLIV KML hastas:1 3 yas ve {izeri gocuklarin tedavisinde kullanilabilir. IMAGLIV’in KML
endikasyonunda 2 yagin altindaki g¢ocuklarda kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim

bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
IMAGLIV 65 yas iizeri kisilerde kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
IMAGLIV bobrekler aracihgi ile Snemli miktarda atilmadigi i¢in bbrek yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Bununla birlikte,
ciddi bobrek yetmezliginde dikkatli olunmasi dnerilir.
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IMAGLIV, 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 ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

[lacinizt zamaninda almayr unutmayiniz.

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

Egier IMAGLIV in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veyva eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla IMAGLIV kullandiysaniz
IMAGLIV 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

IMAGLIV’i kullanmay: unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, planlandigi sekilde bir sonraki dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

IMAGLIV ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
IMAGLIV tedavisini sonlandirmak hastahfimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikge IMAGLIV kullanmayr birakmayimz. IMAGLIV’in

kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IMAGLIV’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Ciddi olabilecek bazi yan etKiler:

Asagidaki yan etkiler yaygin veya ¢ok yaygin yan etkilerdir (her 100 hastamn | ila 10'undan
fazlasim etkileyebilir):

e Hizh kilo artigi, uzuvlarda siglik (bilekler), yiizde sislik gibi generalize siglik (su tutulma
belirtileri)

6/9




¢ QGiigsiizlik, kendiliginden kanama veya morarma, ates, titreme, boaz agrisi veya agiz
illserleri gibi sik enfeksiyonlar (diigiik kan hiicresi diizeylerinin belirtileri)

Asagidaki yan etkiler yaygin olmayan veya seyrek yan etkilerdir (her 10,000 hastamn 1 ila
100'%tinden azint etkileyebilir):

e Solgun cilt, yorgunluk, nefessizlik, koyu idrar (diisiik kirmizt kan hiicresi diizeyi belirtileri)

¢ Ani gelisen gorme bozuklugu, bulanik goriis, gdziin beyazinda goriintir kanama

¢ Ezici gogus agrisi, diizensiz kalp ritmi (kalp bozukluklar belirtileri)

Bulanti, ishal, kusma, karin agrisi, ates (enflamatuar bagirsak hastaligi belirtileri)

Dékiintli, kirmizi cilt, dudaklar, gézler, deri veya agizda kabariklik, deride soyuima, ates,
kirmizi kabarmig veya mor yama seklinde deri alanlar, kaginti, yanma, piistiiler tahrig (cilt
bozuklugu belirtileri)

¢ Kalcalarimizda agr1 veya yiiriimede zorluk

¢ Enfeksiyonun neden oldugu akut deri enflamasyonu (seliilit belirtisi)

¢ Siddetli bag agrisi, uzuvlarda veya yiizde felg ya da giigstizlik, konusmada zorluk, ani biling
kaybi1 veya nobet (sinir sistemi bozuklugu belirtileri)

¢ Isitmede zorluk

¢ Sersemlik, bas dénmesi veya bayilma

¢ Ayak ve ¢l parmaklarinda uyusma (Raynaud sendromu belirtileri)

o Siddetli karin agrisi, kan kusma, digkr veya idrarda kan veya siyah digki

¢ Bulant1, igtah kaybi, koyu renkli idrar veya deri ya da gozlerde sararma (karaciger
bozukluklarinin belirtileri)

o Siddetli olarak azalms idrar ¢ikisi, susuzluk

¢ Viicudun bir kisminda sislik ve agn

o Oksiiriik, nefes almada zorlanma, nefes almada agn

e Kas giligsiizliigli, kas spazmlari, anormal kalp ritmi (kandaki potasyum diizeylerinde
degisiklik belirtileri)

¢ Morarma

e Mide agnisi, bulanti

e Kas spazmlari, ateg, kirmizi-kahverengi idrar, kaslarda agri veya gligstizlitk (kas bozuklugu
belirtileri)

e Bazen bulanti ve kusmanin eslik ettii pelvik agri, beklenmeyen vajinal kanama, bag dénmesi,

bayitma, kan basincinda azalma (jinekolojik bozukluk belirtileri)
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T T

Yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasamaniz durumunda, derhal dokiorunuza
sOyleyiniz.

Bazi yan etkiler ¢cok yaygin olabilir:

Bu etkiler her 100 kiginin 10'undan fazlasint etkileyebilir.

Bag agrisi

Bulanti, ishal, kusma, hazimsizlik, karin agrisi
Kasinan, kirmizi, yanan dékiintl

Kas kramplan, kaslar ve kemiklerde agri, eklem agrisi
GOz kapaklan veya gozlerin gevresinde giglik
Yorgunluk

Kilo artis1

Bunlardan herhangi biri sizi siddetli bir gekilde etkiliyorsa, doktorunuza sdyleyin.
Bazi yan etKiler yaygindir:
Bu etkiler her 100 kigiden 1 ila 10'unu etkileyebilir.

Uykusuzluk

Bas donmesi

Eller, ayaklar, bacaklar veya kalcanin ¢evresinde karincalanma, agr veya uyusukluk

Tat almada bozukluk

Azalmig cilt duyarlihg:

Gozlerden kaginti, kizarikhk ve sislik ile birlikte goriilen akinti (konjonktivit), artmig goz yas:

iiretimi, gdzlerde kuruluk

Burun kanamasi

Agiz kurulugu

Karinda sislik, mide gazi, kabizlik, mide ekgimesi, bulanti ve mide agris1 (gastrit belirtisi)
Anormal karaciger fonksiyon testi bulgular

Ciltte kuruluk

Kasintt

Olagandist sag dokiilmesi veya incelmesi

Gece terlemeleri

Cildin giinese artmis duyarlilig1 (1518a duyarhlhik belirtisi)
Eklem sishigi

Titremeler

Azalmis kilo
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o [stah kaybi
¢ Afiz iilserasyonu
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacuzi bilgilendiriniz.

5. IMAGLIiV’in saklanmas:

IMAGLIV i cocuklarin givemeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz,
30°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMAGLIV’i kullanmayz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMAGLIV’i kullanmayiniz.

Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayniz.

Ruhsat Sahibi:

Saba ila¢ San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kigiikgekmece/ISTANBUL

Imal Yeri:
Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Atatiirk Mah.

Fatih Bulvart No:26 Karaapag-Cerkezkoy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 21.05.2013 tarihinde onaylanmistir.
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