KULLANMA TALIMATI

ZELBORAF 240 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 240 mg vemurafenib igerir.

Yardimct madde(ler): Tablet ¢ekirdegi: Kroskarmeloz sodyum, kolloidal anhidroz silika,
magnezyum stearat, hidroksipropilseliiloz. Film kaplama: Polivinil alkol, titanyum dioksit
(E171), makrogol 3350, talk, demir oksit kirmizi (E172).

Vsu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tlicgen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZELBORAF nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZELBORAF’r kullanmadan gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZELBORAF nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZELBORAF ’tn saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ZELBORAF nedir ve ne icin kullanilir?

ZELBORAF 240 mg film kapl tablet, pembemsi beyaz ila turuncu-beyaz renktedir. Bir
yiizinde “VEM” baskili oval bir tablettir.

56 tabletlik, gerektiginde birim dozu ayirmak igin iizerinde sirali delikler agilmig
alliminyum blisterlerde piyasaya sunulmaktadir.

ZELBORAF, etkin madde olarak vemurafenib igeren antikanser bir ilactir. Viicudun diger
bolgelerine yayilmig ve cerrahi operasyon ile ¢ikarilamayan melanomlu (bir tiir deri
kanseri) yetiskin hastalarin tedavisi igin kullanilir.

Yalnizca, “BRAF” geninde bir degisime (mutasyona) ugramis hastalarda kullanilabilir. Bu
degisimin melanom gelisimine yol agmasi miimkiindiir.

ZELBORAF, bu degisime ugramis gen tarafindan olusturulan proteinleri hedefler ve
kanserin gelismesini yavaslatir veya durdurur.




2. ZELBORAF’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZELBORAF’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Vemurafenibe veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri; yiiziin, dudaklarin veya
dilin sismesi, solunum gii¢liigii, dokiintii veya bayginlik hissini i¢erebilir.

ZELBORAPF’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZELBORAF kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Alerjik reaksiyonlar

ZELBORAF kullanim sirasinda alerjik reaksiyonlar olusabilir ve bunlar siddetli
olabilir. Yiiziin, dudaklarin veya dilin sismesi, solunum giigligii, dokiintli veya bayginlik
hissi gibi alerjik reaksiyona iliskin herhangi bir belirti yasiyorsaniz, ZELBORAF
kullanmay1 birakiniz ve derhal tibbi yardim aliniz.

Siddetli deri reaksiyonlari

ZELBORAF kullanmmu sirasinda siddetli cilt reaksiyonlar1 olusabilir. Deri dokiintiisii
ile birlikte asagidaki belirtilerden herhangi biri olusursa, ZELBORAF kullanmay1 birakiniz
ve derhal doktorunuzla konusunuz: cildinizde kabarciklar, agzinizin i¢inde kabarciklar ve
yaralar, deri soyulmasi, ates, yliziiniizde, ellerinizde veya ayak tabanlarinizda kizariklik
veya sisme.

Onceden var olan kanser hikayesi
Melanom haricinde baska bir kanseriniz varsa doktorunuza séyleyiniz, ZELBORAF
belli kanser tiplerinin ilerlemesine sebep olabilir.

Radyasyon tedavisi reaksiyonlari
Radyoterapi uygulanmissa veya uygulanacaksa doktorunuza soyleyiniz clinki
ZELBORAF radyasyon tedavisinin yan etkilerini kotiilestirebilir.

Kalp hastalig1

Kalbinizde “QT uzamasi” olarak adlandirilan elektriksel aktivite degisimi gibi bir
kalp hastah@miz varsa, doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, ZELBORAF tedaviniz
oncesinde ve sirasinda, kalbinizin diizgiin ¢alisip calismadigimi kontrol etmek icin testler
yapacaktir. Gerekli olmasi durumunda, doktorunuz tedavinizi gegici olarak kesmeye veya
tamamen sonlandirmaya karar verebilir.

G06z sorunlari

ZELBORAF kullamirken, géoz muayenesi yaptirmalisimz. Tedaviniz sirasinda gozde
agri, sisme, kizariklik, bulanik gérme veya diger gorme degisimleri olusursa derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

Iskelet ve bag dokusu rahatsizliklari
Parmaklarmizda ice dogru gerginlik ve ayak tabanimzda agrili olabilecek beklenmeyen
kalinlasma ile birlikte avuc iclerinde kalinlasma varsa doktorunuza soyleyiniz.

Tedavi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda cilt kontrolleri



Bu ilaci kullamirken cildinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda ve tedavinizden sonraki 6 aya kadar, doktorunuzun ‘“kutanoz
skuamoz hiicreli karsinom” (bir tiir deri kanseri) olarak adlandirilan bir kanser tipi igin
cildinizi kontrol etmesi gerekmektedir.

Bu bozukluk genellikle, giinesten hasar goren cilt {izerinde ortaya ¢ikar, lokal olarak
kalir ve cerrahi olarak ¢ikarilarak iyilestirilebilir.

Doktorunuz bu cilt kanseri tipini belirlerse, bununla ilgili tedavi baslatacak veya sizi
tedavi i¢in baska bir doktora génderecektir.

Ek olarak, doktorunuzun basimnizi, boynunuzu, agzinizi, lenf bezlerinizi incelemesi
gerekmektedir ve size diizenli olarak bilgisayarli tomografi (BT) taramalar1 yapilacaktir.
Bu islemler, skuamoz hiicreli karsinom bozuklugunun viicudunuz iginde gelismesine
karst onlem amacgh bir tedbirdir. Tedavi Oncesinde ve sonunda, cinsel bdlgede
(kadinlar i¢in) ve makat bolgesinde muayeneler yapilmasi onerilmektedir.

ZELBORAF kullanirken melanoma bagli yeni bozukluklar gelisebilir. Bu bozukluklar
genellikle cerrahi olarak ¢ikarilir ve hastalar tedaviye devam ederler. Bu bozukluklar,
yukarida kutan6z skuamdz hiicreli karsinom igin belirtildigi sekilde izlenmelidir.

e Bobrek veya karaciger sorunlari
Bobrek veya Kkaraciger sorunlarimiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum,
ZELBORAF’1in aktivitesini etkileyebilir. Doktorunuz ayrica karaciger ve bdbrek
fonksiyonlarmizi izlemek icin tedavi Oncesinde ve tedavi sirasinda bazi kan testleri
yapacaktir.

e  QGiinesten korunma

ZELBORAF kullantyorsaniz, gilines 1silarina ve siddetli olabilen giines yaniklarina
daha duyarli hale gelebilirsiniz. Tedavi sirasinda, dogrudan giines 1sinlarina maruz
kalmaktan kagiiniz.
Giinese ¢ikmay1 planliyorsaniz:
Basiniz ve yiiziiniiz, kollariniz ve bacaklariniz dahil, cildinizi orten kiyafetler giyiniz.
Bir dudak kremi ve genis spektrumlu giines kremi (minimum Gtines Koruma Faktorii
30, 2-3 saatte bir tekrar uygulayarak) kullaniniz.
Bu 6nlemler, cildinizi giines yanigindan korumaniza yardim edecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ZELBORAF’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZELBORAF kullanirken normal olarak yiyecek ve igecek alabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz

sirasinda ve tedavinizin sonlanmasimin ardindan en az 6 ay boyunca uygun bir

dogum kontrol yontemi kullammz. ZEL BORAF, agizdan alinan baz1 dogum kontrol ilaglarinin
etkililigini azaltabilir. Agizdan alinan dogum kontrol ilac1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Diger dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi aliniz.



Doktorunuz, anne igin yararlarin bebek tizerindeki olasi riskten fazla olduguna karar vermedigi
stirece, gebelik sirasinda ZELBORAF kullanimi 6nerilmemektedir. ZELBORAF’m hamile
kadinlardaki giivenliligi konusunda bilgi bulunmamaktadir. Hamileyseniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZELBORAF’1n igindeki maddelerin anne siitiine ge¢ip ge¢gmedigi bilinmemektedir. ZELBORAF
tedavisi sirasinda emzirme onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
ZELBORAF’m arag¢ veya makine kullanimin etkileyebilen yan etkileri bulunmaktadir. Yorgunluk
veya goz sorunlarinin ara¢ kullanimina engel olabilecegi unutulmamalidir.

ZELBORAF’m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kroskarmeloz sodyum: ZELBORAF, 960 mg’lik tek seferlik dozunda (240 mg’lik 4 tablet), 117,6
mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum (tuz) diyetinde olan hastalar i¢in g6z
ontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tedaviye baslamadan once, herhangi bir ilaci su anda kullamyorsanmz, son zamanlarda
kullandimiz ise veya kullanma olasith@imz varsa, doktorunuza séyleyiniz (recetesiz ilaglar
dahil). Ayni anda birden fazla ilacin kullanilmasi, ilaglarin etkisini artirabildiginden veya
azaltabildiginden, bu konu ¢ok 6nemlidir.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullamyorsamiz doktorunuza séyleyiniz:
o Kalp atimlariniz1 etkiledigi bilinen ilaglar:
- kalp ritim sorunlarinin tedavisine yonelik ilaglar (6rn. kinidin, amiodaron)
- depresyon tedavisine yonelik ilaglar (6rn. amitriptilin, imipramin)
- bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar (6rn. azitromisin, klaritromisin)
- bulant1 ve kusmanin tedavisine yonelik ilaglar (6rn. ondansetron, domperidon)

e Baslica CYP1A2 olarak adlandirilan enzim tarafindan elimine edilen ilaglar (6rn. Merkezi
sinir sistemi uyaricisi olan Kafein, ruh hali bozukluklar1 tedavisinde kullanilan antipsikotik
bir ilag olan olanzapin, astim veya kronik bronsit gibi hastaliklarin belirtilerinin tedavisinde
kullanilan teofilin), CYP3A4 olarak adlandirilan enzim tarafindan elimine edilen (6rnegin
bazi dogum kontrol haplar1 — oral kontrseptifler-) veya CYP2C8 olarak adlandirilan enzim
tarafindan elimine edilen ilaglar (6rnegin repaglinid, paklitaksel)

e P-gp veya BCRP enzimlerini etkileyen ilaglar (6rnegin anjina ya da yiiksek tansiyonun
tedavisinde kullanilan verapamil, bagisiklik baskilayict bir ilag olan siklosporin, insan
immiin yetmezlik virlisii — HIV — enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ritonavir, kalp
ritim sorunlarinin tedavisine yonelik kullanilan Kkinidin, mantar enfeksiyonlarinda
kullanilan itrakonazol, ¢esitli kanser tedavilerinde kullanilan gefitinib).

e P-gp olarak adlandirilan bir enzim tarafindan etkilenebilecek ilaglar (6rnegin yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan aliskiren, iltihap giderici etki gdsteren kolsisin, kalp
hastaliklarinin  tedavisinde kullanilan digoksin, bagisiklik baskilayici bir ilag olan
everolimus, aksirma, burun akimtisi, burun, damak ve bogazda kasinti ile seyreden



mevsimsel alerjik rinit tedavisinde kullanilan feksofenadin) veya BCRP olarak adlandirilan
bir enzim tarafindan etkilenebilecek ilaglar (6rnegin gesitli kanser tedavilerinde veya
bagisiklik baskilayici olarak kullanilan metotreksat ve mitoksantron, kolesterol diisiiriicii
bir ilag olan rosuvastatin).

e CYP3A4 olarak adlandirilan metabolize edici enzimleri veya glukuronidasyon denilen bir
metabolizma siirecini uyaran ilaglar (6rnegin verem tedavisinde kullanilan rifampisin ve
rifabutin, basit veya karmasik kismi nobetlerin tedavisinde kullanilan karbamazepin ve
fenitoin, hafif-orta siddetteki depresyonda yardimci tedavi i¢in kullanilan Hypericum
perforatum adi verilen sar1 kantaron)

e (CYP3A4 olarak adlandirilan metabolize edici proteinleri giiclii bir sekilde durduran ilaglar
(6rnegin ritonavir, sakuinavir, telitromisin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, nefazodon, atazanavir)

e Varfarin olarak adlandirilan, kan pihtilarini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag.

e Ipilimumab (melanom tedavisinde kullanilan baska bir ilag). Bu ilacin ZELBORAF ile
birlikte kullanilmas1 karaciger toksisitesinde artig nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

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

3. ZELBORAF nasil kullanilir?

Bu ilaci daima doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Onerilen doz, giinde iki kez 4 tablettir (toplam 8 tablet).

[1k 4 tableti sabah, sonraki 4 tableti aksam aliniz.

Yan etkiler olusursa, doktorunuz tedavinizi siirdiirmeye ancak aldiginiz dozu azaltmaya karar
verebilir.

ZELBORAF’1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.

Kusma durumunda, ZELBORAF’a normal sekilde devam ediniz ve ek doz almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ZELBORAF ag¢ veya tok karnmna alinabilir. Ancak, ZELBORAF’1 siirekli olarak a¢ karnina
kullanmayiniz.

Tabletleri bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ZELBORAF’mn ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir, bu nedenle kullanilmasi
onerilmez. ZELBORAF, cocuklar ve ergenler i¢in dnerilmemektedir. 18 yasin altindaki bireylerde

ZELBORAF 1n etkileri bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:



65 yasindan biiylik hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Aktif karaciger hastalig1 veya karaciger yetmezligi varsa doktorunuz hastaliginiza bagli olarak
ilaciizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger ZELBORAF 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEL BORAF kullandiysamz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELBORAF kullandiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.
Cok fazla ZELBORAF kullanilmasi yan etkilerin olasiligini ve siddetini artirabilir. ZELBORAF ile
doz agim1 vakalar1 gozlenmemuistir.

ZELBORAF 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZELBORAF kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz ve sonraki doza 4 saatten fazla bir zaman varsa, unuttugunuz dozu
hatirladigimizda aliniz. Sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Sonraki doza 4 saatten az bir zaman varsa, unutulan dozu atlayniz. Ardindan, sonraki dozu normal
saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ZEL BORAF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ZELBORAF’1, doktorunuz regete ettigi siirece kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir. Bu ilacin
kullanimi konusunda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZELBORAF’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZELBORAF’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiiziin, dudaklarin veya dilin sismesi

e Nefes almada giigliik

e Dokiintii

e Bayilma hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZELBORAF'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Radyasyon tedavisinin yan etkilerinde kotiilesme, ZELBORAF tedavisi dncesinde, sirasinda veya
sonrasinda radyasyon tedavisi uygulanan hastalarda olusabilir. Bu kotiilesme deri, 6zofagus,
mesane, karaciger, rektum ve akcigerler gibi radyasyon tedavisi uygulanmis bolgede olusabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bdliimiine basvurunuz:

e  Deri dokiintiisii, derinin kabarciklanmasi, soyulmasi veya renk degistirmesi

e  Oksiiriik, ates veya iisiime ile birlikte goriilebilen nefes darlig1 (pnomoni)

e  Yutma sirasinda giigliik veya agri, gogiis agrisi, mide yanmasi veya asit refliisti (6zofajit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Cildinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, miimkiin oldugu kadar kisa siirede
doktorunuzla konusunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Dokiintii, kasmnti, ciltte kuruluk veya pullanma

e Sigiller dahil cilt sorunlar1

e Bir tiir cilt kanseri (kutandz skuamdz hiicreli karsinom)

e Palmar plantar sendrom (ellerde ve ayaklarda kizariklik, ciltte soyulma veya igi sivi dolu

kabarciklar seklinde goriilen bir hastalik)Giines yanigi, giines 1sinlarina daha duyarli hale
gelme

Istah kayb1

Bas agrisi

Tat alma duyusunda degisiklikler

Ishal

Kabizlik

Bulant1, kusma

Sa¢ dokiilmesi

Eklem veya kas agrisi, kas-iskelet agrisi

Kol ve bacaklarda agri

Sirt agrist

Yorgun hissetme (halsizlik)

Bas donmesi

Ates

Genellikle bacaklarda olan sisme (periferik 6dem)



Oksiiriik

Yaygin:

Deri kanseri tiirleri (bazal hiicreli karsinom, yeni primer melanom)

Avug i¢inizin altindaki dokularda, parmaklarin ige dogru sertlesmesine neden olabileek
kalinlagsma; ciddilesirse engellilige yol acabilir

Goz iltihaba (liveit)

Bell paralizi (siklikla geri dondiiriilebilen bir tiir yiiz felci)

El ve ayaklarda karincalanma veya yanma hissi

Eklemlerde iltihaplanma

Sag diplerinde iltihaplanma

Kilo kayb1

Kan damarlarinin iltihab1

Sinirlerde agriya, his kaybina ve/veya kaslarda giigsiizliige neden olan problemler (periferik
noropati)

Karaciger fonksiyon testi sonuglarinda degisim (ALT, alkalen fosfataz ve bilirubin artig1)
Kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik (QT uzamasi)

Deri alt1 yag dokusunun iltihab1

Anormal bobrek kan testi sonuglari (kreatinin artisi)

Karaciger test sontuglarinda degisiklik (GGT yiikselmesi)

Beyaz kan hiicrelerinde diisiis (ntropent)

Yaygin olmayan:

Yiiziin sismesini ve solunum giicliigiinii icerebilen alerjik reaksiyonlar

Goziin bir boliimiine kan akiginin kesilmesi (retinal ven okliizyonu)

Pankreasin iltihaplanmasi

Karaciger laboratuvar test sonuglarinda degisiklik veya karacigerin fonksiyonlarini tam
olarak siirdiirememesine kadar gidebilen ciddi karaciger hasarini da igeren karaciger hasari
Bir tiir kanser (kutan6z olmayan skuamoz hiicreli karsinom)

Ayak tabanimizin derin dokularinda ciddilesirse engellilige yol agabilecek kalinlasma

Seyrek:

Onceden mevcut, RAS mutasyonu olan kanser tiirlerinin (Kronik Miyelomonositik Losemi,
Pankreatik adenokarsinom) ilerlemesi

Atesin eslik ettigi dokiintli ile karaciger ve bobrek gibi i¢ organlarin enflamasyonu ile
karakterize olan ciddi bir deri reaksiyonu

Daha cok deri, akciger ve gozii etkileyen atesli hastalik (sarkoidoz)

fltihap (akut interstisyel nefrit) veya bobrek tiibiillerindeki hasar (akut tiibiiler nekroz) ile
karakterize bobrek hasar tipleri

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne


http://www.titck.gov.tr/

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZELBORAF’1n Saklanmasi
ZELBORAF 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
e Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELBORAF i kullanmaywniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZELBORAF’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmaywmiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4
D/101 Maslak 34396, Sartyer- Istanbul

Uretim Yeri: Delpharm Milano S.r.l.
Via Carnevale 1, 20090 Segrate, Milano, Italya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.



