Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/imavec-100-mg-120-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XEO1

KULLANMA TALIMATI

IMAVEC 100 mg Kapsiil

A1z yoluyla alhinir.

e Etkin madde(ler): Her bir kapsiil 100 mg imatinibe esdeger miktarda Imatinib Mesilat
igerir.

e Yarduncit madde(ler): Mikrokristalin seliilloz, krospovidon, kroskarmelloz sodyum,
kolloidal anhidrdz silika, magnezyum stearat, titanyum dioksit, Sunset yellow (FD&C
Yellow No.6), Quinoline Yellow (FD&C Yellow No.10)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMAVEC nedir ve ne icin kullanilur?

2. IMAVEC’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMAVEC nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IMAVEC’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. IMAVEC nedir ve ne icin kullanihir?

IMAVEC’in etkin maddesi imatinib mesilattir. Imatinib mesilat protein kinaz inhibitorleri

denilen bir ila¢ sinifina aittir.

IMAVEC, 120 kapsiil ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

IMAVEC, krem renkli kapsiil icinde beyaz toz seklindedir.
IMAVEC, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Kronik faz miyeloid 16semi (KML). Losemi, beyaz kan hiicrelerinin bir kanser
seklidir. Bu beyaz kan hiicreleri genelde viicudun enfeksiyonlara karsi savagmasina
yardimci olur. Kronik miyeloid 16semi (KML), baz1 anormal beyaz kan hiicrelerinin
(“miyeloid” hiicreler olarak adlandirilan) kontrolsiiz bir sekilde biiylimesi seklinde
tanimlanan bir 16semi cesididir.

Philadelphia kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph-pozitif ALL. Losemi,
beyaz kan hiicrelerinin bir kanser seklidir. Bu beyaz kan hiicreleri genelde viicudun
enfeksiyonlara kars1i savagmasina yardimci olur. Akut lenfoblastik 16semi bazi
anormal beyaz kan hiicrelerinin (“lenfoblastlar” olarak adlandirilan) kontrolsiiz bir
sekilde biiyiimesi seklinde tanimlanan bir 16semi cesididir. IMAVEC bu hiicrelerin
biiylimesini engeller.

Hipereozinofilik sendrom (HES) ve sistemik mastosiztoz. Bu hastaliklar bazi
hiicrelerin (“eozinofil” ve “mast hiicresi”) kontrol disi biiylimeye baslamasi ile
meydana gelir. IMAVEC bu hastaliklarin belirli alt tiplerinde bu hiicrelerin

biiylimesini engeller.

IMAVEC, yukarida listelenmis olan hastaliklarda anormal hiicrelerin biiyiimesini engeller.

2. IMAVEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMAVEC sadece, kan kanseri ve kati tiimorlerin tedavisinde deneyimli bir doktor

tarafindan recetelenebilir. IMAVEC kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarini

dikkatlice uygulaymiz.

IMAVEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, imatinib ya da IMAVEC’in icerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarlihginiz (alerjik)

varsa kullanmayiniz.
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IMAVEC’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa veya onceden olduysa,

¢ Tiroid beziniz alindig1 i¢in levotroksin tedavisi aliyorsaniz,

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
IMAVEC’i kullanmayimiz ve IMAVEC’in herhangi bir dozunu kullanmaya baslamadan 6nce

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMAVEC kullanirken siddetli siv1 tutulumu meydana gelebilir. Eger agir1 kilo alim1 gozlenirse

acilen doktora bildirilmelidir.

IMAVEC’in etkilerini degerlendirmek icin doktorunuz durumunuzu diizenli olarak kontrol
edecektir. IMAVEC kullanirken, diizenli araliklarla kan testleri ve kilo kontrolii

yapilacaktir.

IMAVEC cocuklarda KML tedavisinde kullamlir. 2 yagm altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi
ile ilgili herhangi bir tecriibe mevcut degildir. Cocuklarda Ph-pozitif ALL ile ilgili deneyimler

sinirhidir.

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

doktorunuza danisiniz.

IMAVEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMAVEC’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

IMAVEC’in yemeklerle birlikte alinmas1 midenizin korunmasina yardimci olur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

IMAVEC hamilelik sirasinda eger gercekten cok gerekli degil ise kullanilmamalidir.
Doktorunuz size hamilelik sirasinda IMAVEC kullannminin  potansiyel risklerini

anlatacaktir.
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Hamile kalma olasiligi olan bayanlar tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
act kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi sirasinda ¢ocuk emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Imatinib sersemlik veya bulanik gérmeye sebep olabileceginden ara¢ veya makine kullanirken

dikkatli olunuz.

IMAVEC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin bir risk olugturmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz (0rnegin parasetamol) ve bitkisel ilaclar (6rnegin St. John’s Wort) da dahil olmak
tizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya
eczacimza bildirmeniz gerekmektedir. Bazi ilaglar IMAVEC ile birlikte kullanilirsa
IMAVEC’in etkisini degistirebilir. Bu ilaclar IMAVEC’in etkisini azaltarak veya
arttirarak IMAVEC’i etkisiz kilabilir ya da yan etkilerin oranini arttirabilir. Benzer sekilde
IMAVEC’de baz ilaglarin etkisini degistirebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMAVEC nasil kullamilir?

Yetiskinlerde IMAVEC in nasil kullanilacag1 konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

IMAVEC’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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KML tedavisi icin uygun doz:
Tavsiye edilen baslangic dozu,
- Eger 400 mg’lik doz alinacaksa giinde 1 kere 400 mg’lik 1 kapsiil,
- Eger 600 mg’lik doz alinacaksa 400 mg’lik 1 kapsiil ve 100 mg’lik 2 kapsiil

alinmalidir.

Ph-pozitif ALL tedavisi icin uygun doz:
Baslangi¢ dozu 600 mg’dir. Bu doz giinde bir kere 400 mg’lik 1 kapsiil ve 100 mg’lik

2 kapsiil olarak alinmalidir.

HES ve sistemik mastositoz tedavisi icin uygun doz:
Baslangic dozu 100 mg’dir. Giinde 1 kere 100 mg’lik 1 kapsiil alinabilir. Hastanin verdigi

yanita gore doktor dozu 400 mg’a arttirmaya karar verebilir.

IMAVEC’i doktorunuz tedavinizi kesene kadar, her giin almamz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
IMAVEC ne zaman ve nasil verilir?
IMAVEC’i yiyecekler ile birlikte almak midenin korunmasina yardimeci olacaktir.
Kapsiiller biitiin olarak biiyiik bir bardak dolusu su ile yutulmalidir.
Kapsiilleri yutamayan hastalarda kapsiil, bir bardak suda veya elma suyunda dagitilabilir.
e fhtiyac duyulan sayida kapsiiliin icerigi, uygun hacimde icecegin (100 miligramlik
kapsiil i¢in yaklasik 50 mL) igerisine bosaltilir.
e Kapsiil igerigi tamamen ¢oziilene kadar bir kasikla karistirilir.

¢ Daha sonra bardagin icindeki tiim icerik bekletilmeden derhal icilir.
IMAVEC ne kadar siire kullamlmahdir?
Doktorunuz ilact kullanmayr durdurmanizi sodyleyene kadar ila¢ kullanimima devam

edilmelidir. ilag recete edildigi siire boyunca alinmalidir.

Eger IMAVEC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
Doktorunuz IMAVEC Kkapsiilleri ¢ocugunuza nasil vereceginiz hakkinda size bilgi

verecektir.

IMAVEC miktar1 cocugun kilo ve boyuna gére ayarlanmalidir. Giinliik IMAVEC dozu

1 defada verilebilecegi gibi, sabah ve aksam olmak iizere 2 esit doza boliinerek giinde
2 defada da verilebilir.

Cocuklarda kullanilacak giinliik toplam doz 800 mg’1 gegmemelidir. Bu miktar giinde 2 kere

400 mg’lik 2 kapsiil seklinde verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezliginde tedaviye oOnerilen en diisiik doz olan
400mg/giin ile baslanmalidir. Tolere edilemediginde doz azaltilabilir veya yeterli etki
goriilmediginde doz artirabilir.

Karaciger yetmezligi:

IMAVEC 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.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMAVEC kullandiysamz:

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla IMAVEC kullandiysaniz hemen doktorunuzla
konusunuz, tibbi miidahele gérmeniz gerekebilir.

IMAVEC den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IMAVEC’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz dnemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IMAVEC’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlar hafif ve orta siddetlidir.

Asagidakilerden biri olursa IMAVEC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyon (Dokiintii, eklem agris1 yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda
sislik, yutma ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 [sisliklerle birlikte])

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMAVEC’e

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

IMAVEC’in olas1 yan etkileri asagida goriilme sikligina gore verilmistir.

Cok yaygin (1/10’dan daha sik)

¢ Kilo artis1

® Bas agrisi

¢ Bulanti, kusma, diyare, hazimsizlik, karin agrisi

e Dokiintii

e Kas spazmlar1 ve kramplari, kas ve kemiklerde agri, eklem agrisi

¢ Viicudun su tutmasi (s1vi retansiyonu), ddem

® Yorgunluk

o Ates, siddetli Usiime, bogaz agrist ve agiz iilseri gibi enfeksiyon belirtileri.
IMAVEC kandaki beyaz kan hiicrelerinin miktarmi azaltarak enfeksiyonlara karst
duyarhilig arttirabilir.

e Sebebi aciklanamayan kanama veya herhangi bir yaralanma olmaksizin meydana

gelen yara.

Yaygin (1/10 — 1/100 arasi)
® Anoreksi, kilo kaybi,
¢ Bas donmesi, uykusuzluk,

e Tat alma bozuklugu,
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Konjunktivit (goz iltihab1), gbzyasinda ¢ogalma, gozlerde kuruluk, bulanik gorme,
Burun kanamasi, nefes almada zorlanma, oksiiriik,

Karinda siskinlik veya agri, midede gaz, kabizlik, agiz kurulugu,

Mide yanmasi, agiz iilseri,

Kasinti, yiiz 6demi, deride kuruluk, deri duyarliliginda artma veya azalma,
Anormal sa¢ dokiilmesi veya zayiflamasi,

Gece terleme, zayiflik, ates basmasi, iisiime,

El ve ayaklarda uyusma,

Eklemlerde sisme ve eklem agrisi,

Kanama,

Karaciger enzimlerinde artig

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000 arasi)

Kanda kreatinin artmasi, kandaki kreatin fosfokinaz diizeyinin artmasi, kandaki laktat
dehidrojenaz diizeyinin artmasi, kanda alkalin fosfataz artis1 (kan testleri),

Kalp carpintisi, kalp atis hizinda artis, konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi, ayaklarda
sisme, halsizlik, yorgunluk), pulmoner 6dem (ciddi nefes darligi, huzursuzluk, endise,
pembe ve kopiiklii balgam, terleme, sararma),

Deride solgunluk, bitkinlik, nefessiz kalma, koyu renkli idrar (kirmizi kan hiicrelerinin
seviyelerinin azalmasinin belirtileri),

Siddetli bas agrisi, kollarda ve bacaklarda zayiflik veya fel¢, konusma zorlugu, ani
biling kaybi (sinir sistemi hastaliklar1 belirtileri),

Gozlerde agr1 veya goriintiiniin kotiilesmesi,

Vertigo, kulak ¢cinlamasi, duyma kayba,

Oksiiriik, nefes alma zorlugu veya nefes alirken agri,

Az ici iltihabi, agiz iilseri, gegirme, yemek borusunda enflamasyon, asit, mide iilseri,
kusmukta, diski ve idrarda kan, siyah digki, yutma giicliigii, siddetli karin agrist,

Idrara ctkmada azalma, susuzluk, bobrek agrisi,

Dokiintii, deride kizariklik, dudaklarda, deride, gozlerde ve agizda kabarma, deri
soyulmasi, ates, derideki kirmizi ve mor lekelerin artmasi, kasinma, yanma hissi,
piistiil dokiintii (deri hastaliklar belirtileri),

Kas spazmlari, ates, kirmizi-kahverengi idrar, kaslarda agri ve zayiflama (kas
hastaliklar1 belirtisi),

Kaslarda zayiflama, kas spazmlari, anormal kalp ritmi, bulanti, sik sik nefes
8/11



alma, idrarda bulaniklik, yorgunluk ve/veya eklemlerde rahatsizlik  (kandaki potasyum

tirik asit ve fosfor seviyerinin yiikseligi ve kalsiyum seviyesinin diistikliigii belirtileri),

e fstah artisi, istah azalmasi,

¢ Siniizit (yliz ve bas agris1, burun akintisi, uyusukluk), iist solunum yolu enfeksiyonu, grip,
idrar yolu enfeksiyonu

¢ Enfeksiyon yolu ile meydana gelen derinin akut inflamasyonu (seliilit belirtileri),

¢ Bulanti, diyare, kusma, karin agris1 veya ates (inflamatuar barsak hastaliklarinin
belirtisi),

¢ Hissiz veya soguk el ve ayak parmaklar1 (Reynaud’s sendromu belirtileri),

¢ Yiiksek tansiyon, diisiik tansiyon,

e Halsizlik,

¢ Bulanti, tat alma kaybu, agik renkli idrar, derinin ve gbzlerin sararmast,

¢ Bazen bulanti ve kusmaya eslik eden pelvik agri, aciklanamayan vajinal kanama, bas
donmesi, bayginlik ve kan basincinda azalma (jinekolojik hastaliklarin belirtisi),

¢ Sersemlik, bag donmesi, bayilma,

® Deride solgunluk, bitkinlik, nefessiz kalma, koyu renkli idrar (kirmizi1 kan hiicrelerinin

seviyelerinin azalmasinin belirtileri),

Seyrek (1/1000 — 1/10000 arasi)

¢ Kanda amilaz seviyesinde artis (kan testi),

e GOogiis agrisi, ates, yorgunluk, diizensiz kalp atimi (kalp krizi, anjina gibi kalp
hastaliklar belirtileri),

¢ Hemolitik anemi (yorgunluk, halsizlik, nefes darligi, bas donmesi, bas agrisi; ellerde
veya ayaklarda sogukluk; deride, disetlerinde ve tirnaklarda soluklagma; ve gogiis
agrisi),

e Optik nevrit (bir gdozde akut gorme kaybi, goziin hareket ederken agrimasi), kafa-ici
basincinda artig, konviilziyon (biling kaybi, kaslarin istemsiz ve siddetli bir sekilde
kasilip gevsemesi),

e Katarakt, goz tansiyonu, gérmede bulaniklik,

e Bulanti, diyare, kusma, karin agris1 veya ates (inflamatuar barsak hastaliklarinin

belirtisi)
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Sweet sendromu (agrili eritematdz plaklar, ates, artralji, periferik lokositoz, st
dermiste 6dem ve yogun notrofil infiltrasyonu ile karakterize dermatoz), anjiyonorotik
O0dem (derialtinda belirli bir bolgeyle sinirli, dokiintiilere benzeyen iri ve agrisiz
sisliklerin belirdigi alerjik bozukluk), tirnaklarin renk degistirmesi, vezikiiler dokiintii,
eritema multiforme (agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde
dokiintii), akut jeneralize ekzantem piistiiloz (AJEP), lokositoklastik vaskiilit (kan
damar1 enflamasyonu), Stevens-Johnson sendromu (6zellikle dudak-agiz'da, el-kol,
bacaklar ve genital organda yaralara yol acan sendrom),

Kalgada agr1 veya yliriime zorlugu.

Mantar enfeksiyonu

Karaciger yetmezligi, karaciger nekrozu

Biling bulaniklig1

Bilinmeyen

Tiimo6r kanamasi/timor nekrozu,

Perikardit (kalp zar1 iltihab1), kardiyak tamponlama,

Beyin 6demi,

G0z ici kanamasi,

Akut solunum yetmezligi, interstisyel akciger hastalifi (nefes darligi, genel yorgunluk ve
giicsiizliik, istah ve kilo kaybi, oksiiriik),

Barsak tikanikligi, mide-barsak kanali perforasyonu, divertikiilit (bagirsak duvarinin
disartya dogru kesecik halinde ¢ikmasi),

Likenoid keratoz, liken planus, toksik epidermal nekroz (deri hastaliklar1),

Avaskiiler nekroz (iist bacak kemiginin bas kisminda meydana gelen bir hastalik)//kalca
nekrozu,

Tromboz (damar i¢inde bir kan pihtisinin olugsmasi)/emboli (kanla tasinan yabanci bir

cismin damar tikamasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. IMAVEC’in saklanmasi

IMAVEC’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMAVEC’i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Imal Yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 22/11/2012 tarihinde onaylanmugtur.
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