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KULLANMA TALIMATI

IMATENIL 400 mg Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.
e Etkin madde(ler): Her bir kapsiil 400 mg imatinibe esdeger miktarda imatinib Mesilat
igerir.
e Yardimct madde(ler): Krospovidon, magnezyum stearat, aerosil 200, titanyum dioksit
(E171), jelatin igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya h”astaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMATENIL nedir ve ne icin kullanilur?

2. IMATENIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IMATENIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IMATENIL’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.



1. IMATENIL nedir ve ne icin kullamlir?

IMATENIL’in etkin maddesi imatinib mesilattir. imatinib mesilat protein kinaz inhibitorleri

denilen bir ilag¢ sinifina aittir.

IMATENIL, 30 kapsiil ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
IMATENIL, krem renkli kapsiil iginde beyaz toz seklindedir.

Kronik faz miyeloid l6semi (KML). Lésemi, 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 biiyiimesi seklinde
tanimlanan bir 16semi ¢esididir.

Philadelphia kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph-pozitif ALL. Losemi,
beyaz kan hiicrelerinin bir kanser seklidir. Bu beyaz kan hiicreleri genelde viicudun
enfeksiyonlara karsi savasmasma yardimci olur. Akut lenfoblastik 16semi bazi
anormal beyaz kan hiicrelerinin (“lenfoblastlar” olarak adlandirilan) kontrolsiiz bir
sekilde bilyiimesi seklinde tanimlanan bir 16semi ¢esididir. IMATENIL bu hiicrelerin
biiytimesini engeller.

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

IMATENIL, yukarida listelenmis olan hastaliklarda anormal hiicrelerin biiyiimesini engeller.

2. IMATENIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

tarafindan recetelenebilir. IMATENIL kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarini

dikkatlice uygulaymiz.

IMATENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, imatinib ya da IMATENILin igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarlihigimz (alerjik) varsa

kullanmayiniz.



IMATENIL’}, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa veya dnceden olduysa,

e Tiroid beziniz alindidi i¢in levotroksin tedavisi aliyorsaniz,

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
IMATENIL’i kullanmaymiz ve IMATENIL’in herhangi bir dozunu kullanmaya baslamadan

once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

IMATENIL kullanirken siddetli sivi tutulumu meydana gelebilir. Eger asir1 kilo alim

gozlenirse acilen doktora bildirilmelidir.

IMATENIL’in etkilerini degerlendirmek i¢in doktorunuz durumunuzu diizenli olarak kontrol
edecektir. IMATENIL kullanirken, diizenli araliklarla kan testleri ve Kkilo kontroli
yapilacaktir.

IMATENIL ¢ocuklarda KML tedavisinde kullanilir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi
ile ilgili herhangi bir tecriibe mevcut degildir. Cocuklarda Ph-pozitif ALL ile ilgili deneyimler

sinirhidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

IMATENIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMATENILin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

IMATENIL’in yemeklerle birlikte alinmasi midenizin korunmasina yardimei olur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

IMATENIL hamilelik sirasinda eger gercekten cok gerekli degil ise kullanilmamalidir.
Doktorunuz size hamilelik sirasinda IMATENIL kullaniminin  potansiyel —risklerini

anlatacaktir.



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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi sirasinda ¢gocuk emzirmeyiniz.

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

dikkatli olunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz (6rnegin parasetamol) ve bitkisel ilaglar (6rnegin St. John’s Wort) da dahil olmak
tizere herhangi bir ilag kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya
eczaciniza bildirmeniz gerekmektedir. Bazi ilaglar IMATENIL ile birlikte kullanilirsa
IMATENIL’in etkisini degistirebilir. Bu ilaglar IMATENIL’in etkisini azaltarak veya
arttirarak IMATENIL’i etkisiz kilabilir ya da yan etkilerin oranini arttirabilir. Benzer sekilde
IMATENIL’de bazi ilaglarin etkisini degistirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMATENIL nasil kullamlir?

Yetiskinlerde IMATENIL’in nasil kullanilacagi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
IMATENIL’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
KML tedavisi i¢cin uygun doz:
Tavsiye edilen baslangi¢ 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 i¢cin 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:
Baslangi¢ 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.

IMATENIL’i doktorunuz tedavinizi kesene kadar, her giin almaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

IMATENIL ne zaman ve nasil verilir?

IMATENIL’i yiyecekler ile birlikte almak midenin korunmasma yardimecr olacaktir.
Kapsiiller biitiin olarak biiyiik bir bardak dolusu su ile yutulmalidir.

Kapsiilleri yutamayan hastalarda kapsiil, bir bardak suda veya elma suyunda dagitilabilir.

o Ihtiyag duyulan sayida kapsiiliin icerigi, uygun hacimde icecegin (100 miligramlik
kapstil i¢in yaklasik 50, 200 miligramlik kapsiil icin yaklasik 400 mL) igerisine
bosaltilir.

o Kapsiil icerigi tamamen ¢oziilene kadar bir kasikla karistirilir.

e Daha sonra bardagin igindeki tiim igerik bekletilmeden derhal igilir.

IMATENIL ne kadar siire kullanilmahdir?
Doktorunuz ilact kullanmayi durdurmanizi sdyleyene kadar ila¢g kullanimma devam

edilmelidir. ilag regete edildigi siire boyunca alinmalidir.

Eger IMATENIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz IMATENIL kapsiilleri ¢ocugunuza nasil vereceginiz hakkinda size bilgi

verecektir.



IMATENIL miktar1 cocugun kilo ve boyuna gore ayarlanmalidir. Giinliik IMATENIL dozu
1 defada verilebilecegi gibi, sabah ve aksam olmak iizere 2 esit doza boliinerek gilinde
2 defada da verilebilir.

Cocuklarda kullanilacak giinliik toplam doz 800 mg’1 gegmemelidir. Bu miktar giinde 2 kere
400 mg’lik 2 kapsiil seklinde verilemelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

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

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

Hafif, orta veya siddetli karaciger yetmezliginde tedaviye Onerilen en diisik doz olan

400mg/giin ile baglanmalidir. Tolere edilemediginde doz azaltilmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMATENIL kullandiysamiz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMATENIL kullandiysaniz hemen doktorunuzla
konusunuz, tibbi miidahele gérmeniz gerekebilir.

IMATENIL den kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IMATENIL’i kullanmay: unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IMATENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlar hafif ve orta siddetlidir.

Asagidakilerden biri olursa IMATENIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



* Siddetli alerjik reaksiyon (Ddkiintii, eklem agrisi yliz, 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

IMATENIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin veya ¢ok yaygin olarak belirtilen ve hastalarin %1-10unu etkileyebilen yan etkiler:

Hizli kilo alimi. IMATENIL ile tedavi sirasinda hasta viicudu sivi tutabilir (s1vi
retansiyonu).

Ates, siddetli {listime, bogaz agristi ve agiz llseri gibi enfeksiyon belirtileri.
IMATENIL kandaki beyaz kan hiicrelerinin miktarin1 azaltabrak enfeksiyonlara karsi
duyarlilig1 arttirabilir.

Sebebi aciklanamayan kanama veya herhangi bir yaralanma olmaksizin meydana

gelen yara.

Oldukga nadir ve yaygin olmayan ve hastalarin %0,01-1’ini etkileyebilen yan etkiler:

Gogilis agrisi, diizensiz kalp ritmi.

Oksiiriik, nefes alma zorlugu veya nefes alirken agr

Sersemlik, bag donmesi, bayilma

Bulanti, tat alma kaybi, acik renkli idrar, derinin ve gozlerin sararmasi.

Dokiintii, deride kizariklik, dudaklarda, deride, gozlerde ve agizda kabarma, deri
soyulmasi, ates, derideki kirmizi ve mor lekelerin artmasi, kasinma, yanma hissi,
pistiil dokiintii (deri hastaliklar1 belirtileri).

Siddetli karin agrisi, kusmukta, diski ve idrarda kan, siyah diski.

Idrara ¢ikmada azalma, susuzluk.

Bulanti, diyare, kusma, karin agrist veya ates (inflamatuar barsak hastaliklarinin
belirtisi).

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

Deride solgunluk, bitkinlik, nefessiz kalma, koyu renkli idrar (kirmiz1 kan hiicrelerinin
seviyelerinin azalmasinin belirtileri).

Gozlerde agr1 veya goriintiiniin kotiilesmesi.



Kalgada agr1 veya yiiriime zorlugu.

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

Enfeksiyon yolu ile meydana gelen derinin akut inflamasyonu (seliilit belirtileri).
Duyma zorlugu.

Kaslarda zayiflama, kas spazmlari, anormal kalp ritmi (kandaki potasyum
seviyelerinde degisimin belirtileri).

Yaralanma.

Mide agrisi, bulanti

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

Bazen bulant1 ve kusmaya eslik eden pelvik agri, aciklanamayan vajinal kanama, bas

donmesi, bayginlik ve kan basincinda azalma (jinekolojik hastaliklarin belirtisi).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Genellikle hastalarin %10’undan daha fazlasini etkileyen yan etkiler:

Bas agrisi, bulanti, kusma, diyare, hazimsizlik,
Dokiintii,
Kas kramplari, kas ve kemiklerde agr1, eklem agrisi,

Halsizlik, kilo artisi.

Genellikle hastalarin %1-10’unu etkileyen yan etkiler:

Anoreksi, kilo kaybi,

Bas donmesi, uykusuzluk,

Konjunktivit (goz iltihabi), gozyasinda ¢ogalma, bulanik gérme, gozlerde kuruluk,
Tat alma bozuklugu,

Burun kanamasi,

Karinda sigkinlik veya agri, midede gaz, kabizlik, agiz kurulugu,
Kasint1, deride kuruluk, deri duyarliliginda artma veya azalma,
Anormal sa¢ dokiilmesi ve zayiflamasi,

Gece terleme, zayiflik, ates basmasi, tisiime

El ve ayaklarda uyusma,

Mide yanmasi, ag1z lseri,

Eklemlerde sisme ve eklem agrisi.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IMATENIL’in saklanmasi
IMATENIL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMATENIL i kullanmayinz.

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