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KULLANMA TALIMATI

TAFINLAR 75 mg kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsil 75 mg dabrafenibe esdeger dabrafenib mesilat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, magnezyum stearat (bitkisel kaynakli),
kolloidal silikon dioksit, kirmizi demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171),
hipromelloz (E464), siyah demir oksit (E172), selak, n-butil alkol, izopropil alkol,
propilen glikol, amonyum hidroksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

agrwpdE

TAFINLAR nedir ve ne icin kullanilur?

TAFINLAR kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TAFINLAR nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TAFINLAR ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

TAFINLAR nedir ve ne icin kullanihr?

TAFINLAR 75 mg kapstiller, dabrafenib mesilat etkin maddesini igeren, tizeri “GS LHF” ve
“75 mg” baskili, opak, koyu pembe renkli sert kapsullerdir.

TAFINLAR,

Cerrahi tedavi sonrasi ayni yerde tekrar etmis ve cerrahi miidahale ile alinamayan veya
viicudun diger kisimlarina dagilmas,

“BRAF” olarak adlandirilan bir gende 6zel bir degisikligi (mutasyon) olan (bu degisiklik
melanoma olarak adlandirilan bir deri kanseri tipinin gelisimine yol acabilir),

Ayni gruptan baska bir ilag kullanmamus,

Performans diizeyini 6lgen bir skorlamaya gore peformansi 0 veya 1 olan, yani glinliik
yasantisini siirdiirebilen hastalar i¢in melanoma olarak adlandirilan bir deri kanseri tipinin
tedavisinde kullanilir.




2. TAFINLAR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler?

TAFINLAR, BRAF geninde bir degisiklik (mutasyon) bulunan melanomanin tedavisinde
kullanilir. Bu nedenle, doktorunuz TAFINLAR’in sizin i¢in uygun olup olmadigin
degerlendirmek amaciyla dnce timo6r doku 6rnegini almalidir.

TAFINLAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,
- Dabrafenib veya TAFINLAR’1n igerdigi yardimc1 maddelere kars1 alerjikseniz (asiri
duyarliliginiz varsa).
- TAFINLAR’1n size uygun olup olmadigini doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.
Doktorunuza danigmadan TAFINLAR kullanmayiniz.

TAFINLAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Herhangi bir karaciger probleminiz varsa, doktorunuz TAFINLAR kullanirken
karaciger fonksiyonunuzu izlemek icin kan 6rneklerinizi alabilir.

e Bobrek problemleriniz varsa veya 6nceden bobrek probleminiz olduysa.

e TAFINLAR kullanan bir erkekseniz TAFINLAR alan erkeklerde sperm sayisinda
azalma olabilir. Sperm sayisi TAFINLAR tedavisini kestikten sonra normale
donmeyebilir. Bu ilacin sperm sayis1 ilizerine etkileri konusunda daha fazla bilgiye
ihtiya¢ duyarsaniz, doktorunuza daniginiz.

TAFINLAR alan bazi kisiler ciddi olabilen bazi durumlar yasayabilirler. TAFINLAR
kullanirken 6nemli bulgu ve belirtileri bilmeniz gereklidir.

Ates
e TAFINLAR’m kullanimi atese yol agabilir. TAFINLAR alirken atesiniz yiikselirse
hemen doktorunuza bildiriniz.

Tedaviden once, tedavi sirasinda ve sonrasinda deri degisiklikleri
e TAFINLAR alirken derinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.
e Doktorunuz TAFINLAR almaya baslamadan &nce ve alirken diizenli olarak derinizi
muayene edecektir.

GOz problemleri
e TAFINLAR alirken gozleriniz doktorunuz tarafindan muayene edilmelidir. Tedaviniz
sirasinda e@er gozlerinizde kizarma ve tahris, bulanik goérme, fotofobi (1s1k
hassasiyeti), gozde agri ve diger gorme degisiklikleri varsa hemen doktorunuza
bildiriniz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

TAFINLAR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TAFINLAR’1 a¢ karma almaniz onemlidir, ¢linkii yiyecekler ilacin viicudunuz tarafindan
emilmesini etkiler.



Bu nedenle:
e TAFINLAR’1 aldiktan sonra bir sey yemek i¢in en az 1 saat bekleyiniz.
e veya yemek yedikten sonra TAFINLAR 1 almak i¢in en az 2 saat bekleyiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TAFINLAR hamilelik sirasinda énerilmez.

e Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya bebek sahibi
olmayr planliyorsaniz, ilact almadan &nce doktorunuza damisimiz. TAFINLAR’m
dogmamis bebeginize zarar verme potansiyeli vardir.

e Eger hamile kalma potansiyeliniz varsa, TAFINLAR’1 kullanirken ve ilact almay1
bitirdikten 28 giin sonrasina kadar gilivenilir bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalisiniz.

e TAFINLAR kullanirken hormon iceren dogum kontrol yontemleri (6r; haplar,
enjeksiyonlar veya flasterler) etkin olmayabilir. Dogum kontrolll i¢in kondom gibi
baska giivenilir yontemler kullanabilirsiniz; boylelikle TAFINLAR kullanirken gebe
kalmazsiniz. Doktorunuza danisiniz.

e TAFINLAR alirken gebe kalirsaniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAFINLAR emzirme siiresince kullanilmaz.

TAFINLAR igeriginin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
veya emzirmeyi diisliniiyorsaniz, doktorunuza bildirmeniz gereklidir. Doktorunuz tarafindan
yapilacak dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinin sonucunda emzirme déneminde yalnizca
doktorunuzun gerekli buldugu durumlarda TAFINLAR 1 kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanimi

TAFINLAR’1n motorlu tasit ve makine kullanim yeteneginizi etkileyen yan etkileri olabilir.
Yorgun veya halsiz oldugunuzu hissettiginiz veya enerji seviyeniz diisiik oldugu zaman ya da
gorme ile ilgili problemleriniz olugursa motorlu ara¢ veya makine kullanmaktan kacininiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza almakta oldugunuz veya yakin ge¢miste aldiginiz
diger ilaglar varsa belirtiniz. Bunlara regetesiz alinan ilaglar da dahildir. Dozun degistirilmesi
veya bazi durumlarda ilaglardan birinin sonlandirilmasi gerekli olabilir:

Bazi ilaglar TAFINLAR 1 etkisini degistirebilir veya yan etkiler yasamaniza neden olabilir.
TAFINLAR ayn1 zamanda baz1 diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bunlar arasinda:

e llaglar (tablet, draje), enjeksiyonlar veya flasterler gibi hormon igeren dogum kontrol
ilaglar1 (kontraseptifler),

e Varfarin ve asenokumarol; gibi kan1 sulandirmada kullanilan ilaglar,

e Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini
tedavi eden ilaglar,

e Diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin veya verapamil gibi yiiksek kan basinci
tedavisinde kullanilan bazi kalsiyum kanal1 blokerleri,

o Kabazitaksel gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,



Haloperidol gibi bazi ruhsal durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

Klaritromisin, doksisilin ve telitromisin gibi bazi antibiyotikler,

Rifampisin gibi tiiberkiilozda (TB) kullanilan bazi ilaglar,

Atorvastatin ve simvastatin gibi kolesterol seviyelerini diisiiren bazi ilaglar,

Siklosporin, takrolimus ve sirolimus gibi bazi bagisiklik sistemi baskilayicilari,

Omeprazol gibi mide asidini azaltan ilaglar,

Deksametazon ve metilprednizolon gibi bazi anti-enflamatuar ilaglar,

Ritonavir, amprenavir, indinavir, darunavir, delavirdine, efavirenz, fosamprenavir,

lopinavir, nelfinavir, tipranavir, sakinavir ve atazanavir gibi HIV (insan immin

yetmezlik virlsi) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

e Fentanil ve metadon gibi agr1 gidermede kullanilan bazi ilaglar,

e Fenitoin, fenobarbital, primidon, valproik asit veya karbamazepin gibi nobet (epilepsi)
tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Nefazodon ve bitkisel ila¢ sar1 kantaron (St. John’s Wort; Hypericum perforatum) gibi

depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar.

Kullandiginiz ilaglarin bir listesini tutunuz, boylelikle doktorunuza yeni bir ilag almaya
basladiginiz zaman gosterebilirsiniz.

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

3. TAFINLAR nasil kullanilir?
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

TAFINLAR’1 her zaman doktorunuzun size belirttigi dozda alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza sorunuz.

TAFINLAR’1n genel dozu giinde 2 kez, 150 mg’dir (75 mg kapsillerden iki tane).
Eger yan etkiler goriiliirse, doktorunuz daha diisiik bir doz almanizi 6nerebilir.

Doktorunuzun énerdiginden daha fazla TAFINLAR almayniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitlin olarak su ile, birbiri ardina yutunuz. Kapsiilleri kirmayiniz, ¢ignemeyiniz ve
baska bir icecek ya da yiyecek ile karistirmayiniz.

TAFINLAR’1 giinde 2 kez a¢ karina aliniz. Bunun igin:

- TAFINLAR aldiktan sonra yemek yemek icin en az 1 saat bekleyiniz.

- veya TAFINLAR’1 yemek yedikten en az 2 saat sonra aliiz.

TAFINLAR 12 saat arayla sabah ve aksam alinmalidir. TAFINLAR 1n sabah ve aksam
dozlar1 giinlin ayn1 zamaninda alinmalidir. Boylece kapsiilleri almay1 hatirlama olasiliginiz
daha da artacaktir.

Sabah ve aksam dozlarini ayn1 zamanda almayiniz.



e Degisik yas gruplar:

Cochlarda kullanima:
TAFINLAR cocuklar ve ergenler icin onerilmemektedir. 18 yasindan kiigiiklerde
TAFINLAR’1n etkileri bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:

65 yas veya iizerindeyseniz, TAFINLAR 1 etkilerine karsi daha duyarli olabilirsiniz.
TAFINLAR’1in viicudunuzdan normalde oldugu kadar ¢abuk atilamamasi nedeniyle
doktorunuz dozu size gére ayarlayabilir.

e  Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasi gerekli degildir.
Agir bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Orta ve hafif karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde
bulunacaktir.

Eger TAFINLAR n etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAFINLAR kullandiysamz
Eger birden fazla TAFINLAR kapsiil aldiysaniz, doktorunuza basvurunuz. Eger miimkiinse
onlara TAFINLAR kutusunu gosteriniz.

TAFINLAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TAFINLAR kullanmay1 unutursaniz,
Eger atladigimiz dozun iizerinden 6 saatten daha az zaman geg¢misse, hatirladi§iniz zaman
hemen aliniz.

Eger atladiginiz dozun iizerinden 6 saatten fazla ge¢misse, o dozu almayiniz ve bir sonraki
dozu zamaninda aliniz. Daha sonra kapsiillerinizi her zaman aldiginiz zaman almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAFINLAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TAFINLAR’1 doktorunuzun belirttigi siirece kullamimz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
ilaciniz1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorularimizi doktorunuza danisiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TAFINLAR’mm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Ciddi yan etkiler

Ates (yiiksek 1s1)

TAFINLAR her 10 kisinden birinde atese neden olabilir. Bu ilaci kullanirken atesinizin
¢ikmasi (38.5°C veya iizeri) durumunda hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Atesinizin
cikmasi bagka nedenlerden kaynaklaniyorsa nedeni bulmak i¢in test yapacaklar ve sorunu
tedavi edeceklerdir.

Bazi hastalarda ates diisiik kan basinci ve bag donmesine yol agabilir. Eger atesiniz yiiksekse,
doktorunuz diger ilaclar ile atesinizi tedavi ederken TAFINLAR almaniza ara verecektir.
Atesiniz kontrol altina alindig1 zaman doktorunuz tekrar TAFINLAR almanizi nerebilir.

Deri degisiklikleri
Bu ilaci alirken cildinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, liitfen en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz.

TAFINLAR alan her 10 hastanin birinde (1/10) kiitandz skuamoz hiicreli karsinom (cuSCC)
denilen farkli bir tip deri kanseri goriilebilir. Bazilarinda ise bazal hiicre karsinomasi1 (BCC)
denilen farkli bir tip deri kanseri gorilebilir. Genellikle bu deri degisiklikleri lokal kalir,
cerrahi ile tedavi edilebilir ve hastalar tedavilerine devam edebilirler.

TAFINLAR alan bazi kisilerde ayn1 zamanda yeni melanomalar saptanabilir. Bu lezyonlar
genellikle cerrahi ile alinir ve hastalar tedaviye devam edebilir.

Doktorunuz TAFINLAR tedavisine baglamadan 6nce cildinizi muayene edecektir. Daha sonra
siz bu ilac1 alirken her ay ve TAFINLAR kesildikten sonra ise 6 ay sireyle derinizi yeni deri
kanserleri a¢isindan kontrol edecektir.

Doktorunuz ayrica bas, boyun, agiz, lenf bezi bolgelerinizi de kontrol ederek, gogiis ve mide
cevresinde diizenli olarak tarama (bilgisayarli tomografi taramasi) yapacaktir. Ayrica kan
testleri de yapilabilir. Bu kontroller viicudunuzda skuaméz hiicre karsinomu gibi bagka
herhangi bir kanser gelisip gelismedigini tespit etmek i¢in yapilmaktadir. Tedaviden once ve
tedavi sonrasinda genital bolge muayenesi (kadinlarda) ve anal bolge muayenesi de
onerilmektedir.

TAFINLAR alirken derinizi diizenli olarak kontrol ediniz ve asagidakileri fark ederseniz;
e Yeni sigil
e Deri duyarlilig1 veya kanayan veya iyilesmeyen kirmizi sislik
e Mol (ben) boyutunda veya renginde degisiklik

Yukaridaki belirtilerden herhangi birisini ilk kez gordiigliniizde veya kotliye gittigini fark
ettiginizde, hemen doktorunuza basvurunuz.

Goz problemleri
TAFINLAR, tedavi edilmezse 100 kisinden birinde goérmeye hasar verebilecek olan ve (veit
denilen bir gdz problemine yol acabilir. Uveit hizli gelisebilir. Belirtileri:

o Gozlerde kizarma ve tahris

e Bulanik gorme

o Gozde agn

o Artmis 151k hassasiyeti



Gozlerin 6niinde ugusan siyah benekler

Bu belirtiler geligirse oOzellikle agrili, hemen gegmeyen goz kirmiziligi varsa hemen
doktorunuza bilgi vermeniz gerekir. Tam bir g6z muayenesinden gecmeniz icin size bir g6z
doktoru randevusu ayarlayabilirler.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

Derinin dis katmanlarinin kalinlagsmasi

Dokiintii, sigil benzeri biiylimeler veya avucglarda, parmaklarda ve ayak tabanlarinda
kizariklik ve sislik gibi deri etkileri

Bas agris1

Bulanti, kusma veya ishal

Istah azalmasi

Titreme

Gugsiz hissetmek

Enerjisiz hissetmek

Ates

Eklem agrisi, kas agris1 veya el veya ayaklarda agri
Oksuiruk

Olagandis1 sag dokiilmesi veya incelmesi

Yaygin gorulen yan etkiler:

Kabizlik

Nezle benzeri hastalik

Kanda diisiik fosfor seviyesi

Diizensiz kabuklu deri yamalari, kahverengi veya sarimsi deri kalinlasmalari, deri
katlanmalari, kuru deri veya derinin kizarmasi da dahil deri etkileri

kan sekerinde (glikoz) artis (kan testlerinde gordlur)

kalbin kan1 pompalama seklindeki degisiklikler

Deride sert pullu yamalar, deride kahverengi veya sarimtirak kalinlagsma, deri
katlantilari, deri kurulugu, parlak yumrular, agik yaralar, deri kasintis1 veya kizarma
gibi deri etkileri (Bkz. Deri degisiklikleri)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Gozde iltihabi reaksiyon (Uveit, bkz. Gz problemleri)

Pankreas iltihabi

Derinin altindaki yag tabakasinda enflamasyon (iltihabi reaksiyon), semptomlar hassas
deri nodiillerinden olusur

Alerjik reaksiyon

Yeni melanoma



e Bobrekle ilgili sorunlar, bobrek yetmezligi (kan testlerinde goralir)
e Kalpte ritim bozuklugu

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

Stipheli yan etkilerin bildirilmesi

Yan etkilerin bildirilmesi 6nemlidir. Tibbi iriiniin risk/yarar dengesinin siirekli olarak
izlenebilmesine olanak saglar. Tiim siipheli yan etkileri Saglik Bakanligi Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ni
e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00 ve 0 800 314 00 08
veya GSK Uriin Giivenligi Birimi’'ni e-posta: ist_tr_safety@gsk.com; tel: 444 5 475
araciligiyla bildirerek bu ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi saglanmasina yardimci
olabilirsiniz.

5. TAFINLAR’m saklanmasi?

TAFINLAR’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sisedeki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAFINLAR 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Siselerde ayni1 zamanda kiigiik, silindir sekilli bir kabin igerisinde silika jel nem cekici
bulunur. Nem ¢ekiciyi siseden ¢ikartmayiniz ve yutmayiniz.

Eger kullanmadiginiz TAFINLAR kapsiilleriniz varsa, onlar1 evde kullandigmiz ¢ope veya
atik suyuna atmaymz. Ilaglarinizi nasil imha edeceginizi eczacimza sorun. Bu cevreyi
korumaniza yardimci olacaktir.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Blyukdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza

B Blok, 34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd, Ingiltere

Bu kullanma talimati 22.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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