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KULLANMA TALIMATI

SUTENT 50 mg kapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 50 mg sunitinibe esdeger sunitinib malat

Yardimci maddeler: Mannitol (E421), kroskarmeloz sodyum (E468), povidon,
saf su, magnezyum stearat (E572), baskili, karamel, boyut #2, sert jelatin kapsiil,
beyaz baski miirekkebi, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172),
jelatin (E441), shellac (E904), dehidrate alkol, izopropil alkol, biitil alkol,
propilen glikol (E1520), sodyum hidroksit (E524)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu  kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR N~

SUTENT nedir ve ne icin kullanilir?

SUTENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SUTENT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SUTENT’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SUTENT nedir ve ne icin kullamlir?

SUTENT, Aliiminyum/PVC/Aclar blister i¢inde, 14 kapsiil seklinde bulunur.

SUTENT kapsiilleri, iki pargali, opak baskili, gévdesi ve kapagi karamel renkli, sert
jelatin kapsiillerdir, sar ile turuncu arasi renkte graniil icerirler. Herbir SUTENT
kapsiilii 50 mg sunitinibe esdeger sunitinib malat igerir.

SUTENT, kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. SUTENT, bu etkisini kanserli
hiicrelerin biiyiimesi ve dagilmasina yol agan bir grup proteinin islevini Onleyerek
gergeklestirir.

SUTENT bobrek hiicresi kanseri ve mide ve bagirsak duvarinin yapisini destekleyen
dokunun kétii huylu tiimoérlerinin ve pankreasin bazi kanserlerinin tedavisinde uzman
bir doktor tarafindan regetelendirilir.




Metastatik Renal Hiicreli Kanser (mRCC)
SUTENT, bobrek tiibiil hiicrelerinde gelisen bobrek hiicresi kanserinin tedavisi igin
kullanilir.

Gastrointestinal Stromal Tiimor (GIST)

SUTENT, GIST tedavisinde kullanilir. GIST, mide ve bagirsak duvarinin yapisini
destekleyen dokunun ko&tii huylu tiimoriidiir. Bu dokudaki kontrol disi hiicre
biiylimesinden kaynaklanir. SUTENT bu hiicrelerin biiyiimesini 6nler. Bu hiicrelerin
beslenmesi i¢in gereken damar olusumunu engeller.

Pankreatik Noroendokrin Tiimor (pankreatik NET)

SUTENT, daha 6nceden sistemik tedavi ve hormon tedavisi almis, hastalig1 ilerlemis,
ameliyatla c¢ikarabilecek durumda olmayan, yayillmis pankreatik noroendokrin
timorlerin tedavisinde kullanilir. Pankreatik NET, pankreasin hormon salgilayan
hiicrelerinden kokenlenen seyrek goriilen bir kanserdir.

SUTENT in isleyisi veya neden size verildigi ile ilgili sorularinizi doktorunuza
daniginiz.

SUTENT"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatindan farkli olsa da doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.
SUTENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sunitinib malat veya SUTENT’in igerisindeki diger yardimc1 maddelere kars1 asir
duyarli (alerjik) iseniz SUTENT kullanmayiniz.

SUTENT kullanmadan 6nce ya da SUTENT kullaniyorken:

SUTENT ile tedavinize baslamadan 6nce hekiminiz dis saglig1 kontrolii yaptirmanizi
tavsiye edebilir.

Eger;

e Agzimizda, dislerinizde ya da ¢enenizde agr1 olduysa ya da su anda varsa,
agzimzda yara ya da sismeler goriililyorsa, cenenizde agirlik ya da uyusma
hissediyorsaniz ya da disinizi kaybettiyseniz hemen doktorunuza ve dis hekiminize
bildiriniz.

e Dis tedavisi géormek ya da disinize cerrahi bir islem uygulanmak zorundaysa ve
ozellikle ayn1 zamanda damar yoluyla uygulanan bifosfanatlar da kullaniyorsaniz,
aym zamanda SUTENT kullandigimiz1 dis hekiminize sdyleyiniz.

SUTENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Karaciger ya da bobrek bozuklugunuz varsa,



e Yiiksek kan basinciniz (yiiksek tansiyon) varsa,

SUTENT kullanmadan 6nce tiroid beziniz normalin altinda g¢alisiyorsa ya da
tedavi sirasinda tiroid bezinizin etkinligi azalmigsa,

Uzatilmig QT aralig1 olarak bilinen kalp ritmi anormalliginiz varsa,

Kanamayla ilgili problemleriniz varsa,

Sara hastalig1 olarak bilinen epilepsi nobetleri geciriyorsaniz,

Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz,

Emziriyorsaniz SUTENT 1 dikkatli kullaniniz.

Yakin zamanda ameliyat olacaksamiz veya olduysamiz SUTENT yaralarimizin
iyilesmesini  etkileyebilir.  Ameliyat olacaksamiz SUTENT  kullanmayi
birakmalisiniz.  Doktorunuz  SUTENT’e  tekrar  baglayacaginiz  zamani
belirleyecektir.

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

Kasinma, gozlerde veya deride sarilik, koyu idrar, mide bolgesinin sag iist kisminda
agr ya da rahatsizlik gibi karaciger problemlerinin belirtilerini yasarsaniz doktorunuza
danisiniz.

SUTENT’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

SUTENT yemeklerle beraber ya da haricinde kullanilabilir.
Ancak SUTENT greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikle alinmamalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Sutent’in hamilelikte kullanilmasi 6nerilmez.

Hamile kalma olasiligi bulunan kadinlar, SUTENT tedavisi siiresince gerekli dogum
kontrol yontemlerini kullanmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Emziriyorsaniz SUTENT i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Eger bas donmesi veya anormal yorgunluk gibi sikayetleriniz olursa ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunuz.

SUTENT in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

SUTENT igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki meydana gelmez.

e Mannitol: Dozu nedeniyle herhangi bir olumsuz etki beklenmez.



e Propilen glikol: Dozu nedeniyle herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz  SUTENT
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz:

e Tiiberkiiloz ilaglar (rifampin),

e Antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin),

Depresyon ilaglant (Kantaron olarak da bilinen Hypericum perforatum isimli
bitkisel ila¢ da dahil olmak tizere)

Kortizon ve benzeri ilaglar (deksametazon)

Sara (epilepsi) ilaclan (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),

Mantar enfeksiyonunda kullanilan antifungal ilaglar (ketokonazol, itrakonazol),
HIV enfeksiyonunda (AIDS) kullanilan ilaglar (ritonavir)

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

SUTENT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi edilmesi gereken kanser tipine gore, size uygun dozu
belirleyecektir. GIST ya da bobrek kanseri igin tedavi aliyorsaniz, toplam 6 haftalik
tedavi uygulanacak sekilde, normal doz 28 giin (kesintisiz 4 hafta) boyunca giinde bir
kez 50 mg’dir ve ardindan 14 giinliik (2 hafta) istirahat (ilagsiz) donemi ge¢melidir.
Doktorunuz bu 6 haftalik tedavinin ka¢ defa uygulanacagini belirleyecektir. Pankreatik
NET i¢in tedavi aliyorsaniz, normal doz, istirahat donemi olmaksizin giinde bir kez
37.5 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUTENT agizdan alinir. A¢ karnina veya yemeklerle beraber alinabilir.
Kapsiilleri agmayiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
SUTENT’in ¢ocuk hastalardaki giivenlilik ve etkinligi degerlendirilmemistir. 18
yas altinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi:
Geng ve yasl hastalar arasinda giivenlilik ve etkinlik agisindan herhangi bir anlaml
fark gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hekiminiz sizin durumunuz i¢in uygun karar1 verecektir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla SUTENT kullandiysaniz:

SUTENT ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SUTENT”i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu alimz. Ancak, eger bir
sonraki ila¢ alma saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SUTENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
SUTENT tedavisi sonlandirildiginda 6zellik gerektirecek bir durum olugmaz.
Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi SUTENT in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Hepatotoksisite: Sutent kullanan hastalarda, bazilart O6liimle sonug¢lanan, ciddi
karaciger yetmezligi vakalar1 goriilmiistiir. Eger, kasinma, goézde ve deride sar
gorilinlim, idrarda koyuluk, karninizin sag iist tarafinda agr1 ya da rahatsizlik hissiniz
varsa derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz Sutent tedavisine baslamadan once ve
tedaviniz sirasinda karaciger fonksiyonlarmizi kontrol etmek icin kan testlerinizi
mutlaka yapacaktir.

Kalp Problemleri: Sutent kullanan hastalarda bazilar1 6liimle sonuglanan, kalp
yetmezligi, kalp kas1 problemleri (kardiyomiyopati) goriilmistiir. Eger; kendinizi ¢ok
yorgun hissediyorsaniz, kisa araliklarla nefes alip veriyorsaniz, ayaklarmiz ve ayak
bilekleriniz sisiyorsa doktorunuza bildiriniz.

Anormal kalp ritim degisiklikleri: Sutent tedaviniz boyunca doktorunuz kalp ve
kanla 1ilgili kontrollerinizi yapacaktir. Eger sersemlik hissediyorsaniz, soluk
benizliyseniz, anormal kalp atislariniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Asagida, goriilme sikligina gore tiim yan etkiler listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Agizda agri/tahrig, agizda yara/iltihap/kuruluk, tat alma bozuklugu, mide
rahatsizligi, mide bulantisi, kusma, ishal, kabizlik, karin agrisi, istah azalmasi,
giic kayb, kilo kaybi, bagirsak ve midede asir1 gaz, yemek borusunda iltihap,
dilde yanma veya act hissi

Deride renk kaybi, sa¢ rengi degisikligi, avu¢ iginde ve ayak tabaninda
dokiintii, deride sulu kabarciklar, cilt kurulugu, sa¢ dokiilmesi, kasinti

Burun kanamasi

Asir1 yorgunluk

Yiiksek kan basinci, migren

Kalbin kan pompalama yeteneginde azalma/anormallik

Bas agris1

Lenfopeni (lenfosit sayisinin normalin altina diismesi)

Trombositopeni (trombosit sayisinda azalma)

Kirmiz1 kan hiicresi ve/veya notrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda
azalma

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi)

Kollarda ve bacaklarda agr

Yaygin goriilen yan etkiler:

Urperme, ates, grip benzeri belirtiler

Oksiiriik, burun kurulugu, burun tikamklig:

Konusmada giigliik

Anormal renkte idrar

Hemoroid, rektumda agri, rektal kanama, dis etlerinde kanama, yutkunma
giicliigii ya da yutkunamama, mide eksimesi

Fazla gozyasi salgisi

Sirt agrisi, eklem agrisi, kas agrisi

Gogiis agrist

Kol ve bacaklarda anormal duyarlilik

Uzuvlarda ya da g6z gevresinde sisme

Ciltte anormal hassaslik, cilt kurulugu, kasinti, ciltte pullanma ve iltihaplanma
deride sulu kabarciklar, akne, deride agir1 renklenme

Sicak basmasi

Tirnaklarda renk degisikligi

Duyarlilikta anormal artma ya da azalma, 6zellikle dokunma hissinde

Nefes darlig1

Depresyon

Uykuya dalmada giicliik

Pankreas ve karaciger enzim testleri gibi kan testlerinde anormallik

Yaygin olmayan yan etkiler:

Pankreas iltihabindan kaynaklanan karin agrisi



Kalp yetmezligi

Karaciger yetmezIligi

Bobrek sorunlarina yol agabilen anormal kas yikimi (rabdomiyolizis)

Enfeksiyonlar

Kan damarlarinda piht1 olusumu

Bazen sigsmeye yol acan idrarda protein kaybi

Akcigerleri de iceren sivi tutulumu

Bir alerji olusturan bir maddeye karsi uygunsuz ve asir1 reaksiyon

Deri altinda genis sinirli sivi birikmesi ile karakterize hizli doku sigmesi

Tiroid hormonlarinin agir1 {iretimi sonucu viicudun dinlenme sirasinda

kullandig1 enerji miktarinda artma

e Normal bir viicut boslugundan baska bir viicut bosluguna ya da deriye anormal
gecit seklinde tiip olusumu

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

Artan Olim riskiyle iligkilendirilebilen kalp kasinda ciddi bozukluk

(kardiyomiyopati)

Kalp cevresinde sivi (perikardial efiizyon)

Bobrek yetmezligi

Ameliyat sonrasinda yara iyilesmesinde anormallik

Agizda, diste ve/veya cenede agri, ag1z icinde sisme veya yara, cenede hissizlik

veya agirlik hissi veya diste gevseme. Bu yan etkiler cenede kemik hasarimin

(osteonocrosis) belirtisi olabilir. Bu yan etkilerle karsilagirsaniz hemen

doktorunuza haber veriniz.

e Kan Oksilirme veya balgamda kan

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Bagirsakta delinmeye yol agan tiimor tahribati

o Kalbin elektriksel aktivitesinde (EKG) degisiklikler ya da anormal ritm

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilaswrsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
SUTENT’in saklanmasi

SUTENT’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUTENT’i kullanmayniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUTENT’i
kullanmayiniz.



Cope veya lavaboya atmayiniz. Thtiyaciniz olmayan ilacin imhasi hakkinda eczaciniza
danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglari Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretici: Pfizer Ttalia S.r.1. 63046 Ascoli Piceno - ITALYA
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