KULLANMA TALIMATI

GIOTRIF 40 mg film kaph tablet
A1z yolu ile alinir.

e Etkin Madde:
40 mg Afatinibe esdeger 59,12 mg afatinib dimaleat igerir.

o  Yardimci Maddeler:

Tablet cekirdegi: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmis), mikrokristalize seliloz
(E460), kolloidal anhidr silika (E551), krospovidon tip A, magnezyum stearat (E470b),

Film kaplama: Hipromelloz (E464), makrogol 400, titanyum dioksit (E171), talk (E553b),
polisorbat 80 (E433), indigo karmin (E132) aliiminyum hidroksit

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GIOTRIF nedir ve ne icin kullanilir?

GIOTRIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GIOTRIF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GIOTRIF ’in saklanmast

arODE

bashklar: yer almaktadir.
1. GIOTRIF nedir ve ne i¢in kullanilir?

GIOTRIF 40 mg film kapl tablet, agik mavi renkli, yuvarlak film kapli tabletlerdir. Bir
yuzeyinde “T40” ve diger ylizeyinde Boehringer Ingelheim sirket logosu basilidir. 28 tablet
iceren karton kutularda piyasaya sunulur.

GIOTRIF, etkin madde olarak afatinib icerir. ErbB ailesi (EGFR [epidermal blylme faktori
reseptori veya ErbB1], HER2 (ErbB2), ErbB3 ve ErbB4 dahil) olarak adlandirilan bir grup
proteinin aktivitesini bloke ederek etki eder. EGFR, “epidermal buyiume faktori reseptori”nin




kisaltilmisidir. Bu proteinler, kanser hiicrelerinin biiylimesinde ve yayilmasinda rol oynar ve
ortaya ¢ikmalarina neden olan gen degisikliklerinden (mutasyonlar) etkilenirler. GIOTRIF, bu
proteinlerin aktivitesini bloke ederek kanser hiicrelerinin biliylimesini ve yayilmasini
engelleyebilir.

GIOTRIF, 6zel bir tip akciger kanseri (kii¢iik hiicreli dis1 lokal ileri veya metastatik (baska
organlara atlayan) akciger kanseri) tedavisinde birinci basamak ve bir basamak kemoterapi
sonunda hastalig1 ilerleyen kisilerden ikinci basamak tedavisinde, yetkili bir laboratuvar
tarafindan, Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii (EGFR) olarak adlandirilan bir gende
degisme (mutasyon) oldugu gosterilmis olgularin tedavisinde, progresyona (hastaligin
ilerlemesine) kadar kullanilir. Bu grup hastalarin, daha 6nce, bu hedeflere yonelik olarak
tirozin kinaz inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar1 kullanmamis olmasi gerekir.

2. GIOTRIF’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
GIOTRIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Afatinibe veya bu ilacin formiiliinde bulunan ve yukarida “yardimct maddeler” baglig: altinda
belirtilen maddelere kars1 alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

GIOTRIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

e Kadinsaniz, viicut agirliginiz 50 kg’1n altinda ise veya bobrek problemleriniz varsa.
Eger bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, yan etkiler sizde daha belirgin
gorilebilecegi i¢in, doktorunuz sizi daha yakindan gozlemleyecektir.

e Eger akcigerlerinizde bir iltihaplanma 6ykiiniiz varsa (interstisyel akciger hastaligi)

e Karaciger problemleriniz varsa. Doktorunuz bazi karaciger testleri yaptirabilir. Eger
karaciger hastaliginiz siddetli ise, bu ilagla tedavi edilmeniz 6nerilmez.

e Siddetli goz kurulugu, goziin 6n kismindaki seffaf tabakanin (kornea) iltihabi veya
go6ziin dis kisimlarini tutan ilser gibi goz problemleri ile ilgili bir 6ykunuz varsa veya
kontakt lens kullaniyorsaniz.

e Kalp problemleri 6ykiiniz varsa. Bu durumda doktorunuz sizi daha yakindan izlemek
isteyebilir.

Bu ilaci kullanirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde derhal doktorunuza
haber veriniz:

e Ishaliniz olursa. ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz tedavi edilmesi 6nemlidir.

e Cilt dokintuleriniz olursa. Cilt dokintulerinin erken donemde tedavisi dnemlidir.

e Nefes darliginiz olursa veya nefes darligimiz aniden daha da kotiilesirse. Bu durum
Oksiiriik veya atesle birlikte gorulebilir. Bu belirtiler akcigerlerdeki bir iltihabin
gostergesi olabilir (interstisyel akciger hastaligl) ve hayati tehlikeye yol agabilir.

e Midenizde veya bagirsaklarinizda siddetli agr1 varsa, ates, titreme, hasta hissetme, kusma
veya karinda sertlik ya da siskinlik s6z konusuysa, ¢lnki bunlar mide veya bagirsak
duvarinda yirtilma belirtileri olabilir ('gastrointestinal perforasyon'). Ayrica, daha once
gastrointestinal Ulser veya divertikiler hastalik gegirdiyseniz veya es zamanli olarak
anti-enflamatuar ilag (NSAID'ler) (agriy1 ve sismeyi tedavi etmek icin kullanilir) ya da



steroid (iltihaplanma ve alerjiler i¢in kullanilir) kullaniyorsaniz, gastrointestinal
perforasyon riskini arttirabileceginden doktorunuza soyleyiniz.

e Gozlerinizde aniden kizarma ve agri ortaya ¢ikarsa veya var olan kizariklik ve agri
durumu kotiilesirse, goézde sulanma artarsa, gérmede bulaniklik ve/veya 1s18a karsi
hassasiyetiniz olursa. Bu durumlarda acil tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Ayni zamanda “4. Olas1 yan etkiler” bolumiine de bakiniz.

Cocuklar ve adolesanlar
GIOTRIF cocuklarda ve adolesanlarda g¢alisilmamistir. Bu ilaci ¢ocuklara veya 18 yasin
altindaki adolesanlara vermeyiniz.

GIOTRIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GIOTRIF ile birlikte ¢ok yagli yiyeceklerin tiiketilmesi ilacin emilmesinde 6énemli derecede
azalmaya neden olmustur. Bu ylzden, GIOTRIF’i kesinlikle yiyeceklerle birlikte almayiniz.
[laciniz1 aldiktan sonra en az 1 saat higbir sey yemeyiniz veya yemeginizi Yemisseniz, bu ilac
almadan 6nce en az 3 saat bekleyiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla konusunuz. GIOTRIF kullanirken hamile
kalmaktan ka¢inmalisiniz. Eger hamile kalma olasiligimiz varsa, bu ilagla yapilan tedavi
sirasinda veya son ilag dozunun alinmasindan sonra en az 1 ay siire ile yeterli dogum kontrol
yontemlerini kullanmalisiniz. Aksi takdirde, dogmamis bebeginizin zarar gérme riski vardir.

Bu ilac1 alirken hamile kalirsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tedaviye devam
edip etmeyeceginize karar verecektir.

Bu ilacin son dozunu kullandiktan sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza
danigmaniz gerekir. Ciinkii sizin viicudunuz ilagtan tamamen temizlenmemis olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilac1 kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz, ¢linkii bebeginizin kars1 karsiya kalabilecegi bir
risk goz ardi edilemez.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Eger gormenizi etkileyen, tedavi ile iligkili belirtiler yasiyorsaniz (6rnegin, g6zde kizarma
ve/veya tahris, goz kurulugu, yasarma, 1s18a duyarlilik) veya konsantre olma ve tepki gosterme
yeteneklerinizde degisiklik fark ediyorsaniz, bu yan etkiler ortadan kalkincaya kadar arag¢ ve
makine kullanmayiniz (Bkz. “4. Olas1 yan etkiler”).

GIOTRIF’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler



GIOTRIF, laktoz adi verilen bir ¢esit seker icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi Urind
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagida belirtilen ilaglar, 6zellikle de GIOTRIF’den 6nce alinirsa, GIOTRIF’in kan diizeylerini
yukseltebilir ve GIOTRIF’in yan etkilerinin ortaya ¢ikma riskini arttirabilir. Bu nedenle bu
ilaglar, GIOTRIF dozunun alinmasindan miimkiin oldugu kadar uzun bir siire sonra
kullanilmalidir. Yani, bu ilaglarin kullanim zamani, GIOTRIF kullanildiktan 6 saat (giinde 2
kez kullanilan ilaglar igin) veya 12 saat (giinde bir kez kullanilan ilaglar i¢in) sonrasina
ayarlanmalidir:

e Ritonavir, ketokonazol (sampuan seklindekiler harig), itrakonazol, eritromisin,

nelfinavir, sakuinavir (Farkli enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)
e Verapamil, kinidin, amiodaron (Kalpteki hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)
e Siklosporin A, takrolimus (Bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaclar)

Asagida verilen ilaglar GIOTRIF’in etkililigini azaltabilir:
e Karbamazepin, fenitoin, fenobarbital (Nobetlerin tedavisi igin kullanilan ilaglar)
e St. John’s Wort (Hypericum perforatum) (Depresyon tedavisi i¢in kullanilan bitkisel bir
ilag)
e Rifampisin (Verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)
Bu ilaglar1 ne zaman almaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.

GIOTRIF asagida belirtilen ilaglarin da iginde bulundugu (bu durumdaki ilaglar bunlarla sinirl
degildir) bazi ilaglarin kan diizeylerini arttirabilir:

e Siilfasalazin (ltihaplanma / enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Rosuvastatin (Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag)

Bu ilaglar1 GIOTRIF ile birlikte kullanmadan 6nce doktorunuza sorunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci veya bitkisel bir Urlinu su anda kullaniyorsaniz,
son zamanlarda kullandiysanmiz veya kullanma ihtimaliniz varsa, litfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GIOTRIF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Ilacimiz1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaninmiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

GIOTRIF tedavisi, kanser tedavilerini uygulama konusunda deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilmal1 ve takip edilmelidir.

GIOTRIF tedavisi baglamadan o6nce EGFR genindeki degisiklik kontrol edilerek
belirlenmelidir.

Onerilen doz giinde bir kez 40 mg’dur.



Doktorunuz, hastaliginiz ilerleyinceye veya ilaci tolere edemeyinceye kadar gecen siire icinde,
dozunuzu ayarlayabilir (azaltabilir veya arttirabilir). Doktorunuz, ortaya ¢ikabilecek yan
etkileri de dikkate alarak sizin icin uygun dozu belirleyecektir.

Eger aniden nefes almaniz ile ilgili sorunlar ortaya ¢ikarsa veya var olan sorunlarinizda bir
kotiilesme olursa, akcigerinizde “Interstisyel Akciger Hastaligi — ILD” olarak isimlendirilen bir
hastalik olasiligi disiiniilmelidir. Béyle bir durum yasamaniz halinde hemen doktorunuzla
goriislinliz. Doktorunuz, durumunuzu degerlendirirken GIOTRIF tedavinize ara vermenizi
isteyecektir. Eger bu degerlendirmenin sonucunda ILD tanis1 konursa, doktorunuz GIOTRIF
tedavinizi kesecek ve gerektigi sekilde uygun bir tedaviye baslayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e GIOTRIF’i kesinlikle yiyeceklerle birlikte almayiniz

e Ilacimz1 yemekten en az 1 saat dnce aliniz (ilact kullandiktan sonra en az 1 saat siireyle
bir sey yemeyiniz) veya

e Yemeginizi yemisseniz, bu ilacit almadan 6nce en az 3 saat bekleyiniz.

e Ilacimz giinde bir kez ve giiniin ayn1 saatinde aliniz. Béylece ilacimizi kullanmay: daha
kolay hatirlayabilirsiniz.

e Tabletlerinizi kirmayiniz, ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

e Tabletlerinizi butln olarak, bir bardak karbonatsiz (gazsiz) igme suyu ile aliniz.

GIOTRIF agiz yoluyla alinir. Tabletler bir miktar karbonatsiz igme suyu ile bitin olarak
yutulmalidir. Eger tableti yutmakta giigliik ¢ekiyorsaniz, yaklagik 100 ml karbonat igermeyen
icme suyu iginde ¢dzebilirsiniz. Igmek icin baska bir sivi kullanmaymiz. Tableti kirmadan
suyun i¢ine atiniz ve ara sira karigtirarak yaklasik 15 dakika boyunca, tablet suyun i¢inde
kiigiik pargaciklar halinde tamamen dagilincaya kadar bekleyiniz. Bu siviy1 bekletmeden derhal
iciniz. Bardaga atmis oldugunuz ilacin tamamini aldiginizdan emin olmak i¢in, bardag: tekrar
su ile doldurup karigtirdiktan sonra, bu suyu da iginiz.

Eger yutamiyorsaniz ve midenize takili bir tiipliniiz varsa, doktorunuz ilacinizi tiip yoluyla
vermeyi 6nerebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

GIOTRIF cocuklarda ve adolesanlarda (ergenlerde) ¢alisiilmamistir. Bu ilact gocuklara veya 18
yasin altindaki adolesanlara vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:
Yasla ilgili bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek iglevlerinizde bir bozukluk varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek GIOTRIF
kullanip kullanamayacaginiza ve dozuna karar verecektir. Orta veya siddetli bobrek yetmezligi
olan hastalarda afatinib maruziyetinin arttg1 bulunmustur. Doktorunuz bdbrek yetmezliginizi
hafif, orta veya siddetli dereceli olarak belirlemis ise, baslangi¢c dozunda bir ayarlama yapmaya
gerek yoktur. Ancak bobrek yetmezliginiz “siddetli” olarak belirlenmigse, doktorunuz
durumunuzu izlemeli ve ilaci tolere edemediginiz durumlarda GIOTRIF dozunu ayarlamalidir.
Bobrek yetmezliginiz ¢ok agir ise veya diyalize giriyorsaniz doktorunuz size GIOTRIF
vermeyecektir.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger islevlerinizde bir bozukluk varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek
GIOTRIF kullanip kullanamayacaginiza ve dozuna karar verecektir. Doktorunuz karaciger
yetmezliginizi hafif veya orta dereceli yetmezlik olarak belirlemis ise, afatinib maruziyetinde
bir degisiklik olmaz. Bu nedenle bu durumdaki hastalarda baglangi¢c dozlarinda bir ayarlama
yapmaya gerek yoktur. Karaciger yetmezliginiz “siddetli” olarak belirlenmis ise, sizin icin
GIOTRIF tedavisi 6nerilmez. Ciinkl bu ilag bu durumdaki hastalarda ¢aligilmamuistir.

P-glikoprotein (P-gp) inhibitorlerinin kullanima:

Eger GIOTRIF ile birlikte “p-gp inhibitdrleri” adi verilen gruptan bir ilag kullanacaksaniz, bu
ilaglar zamana yayilarak alinmalidir. Yani p-gp inhibitoru ilacin, giin i¢inde, GIOTRIF alma
zamanindan miimkiin oldugunca uzak bir zamanda almmasi1 gerekir. Ornegin, giinde 2 kez
alinmas1 gereken p-gp inhibitorii bir ilag, GIOTRIF alim zamani ile arada 6 saat ara olacak
sekilde, giinde 1 kez kullanilacak bir p-gp inhibitorii ilag ise GIOTRIF alim zamani ile arada 12
saat slire ara olacak sekilde alinmalidir. GIOTRIF ile birlikte baska bir ilag daha
kullaniyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz ve nasil kullanmaniz gerektigini sorunuz.

Eger GIOTRIF’in etkisinin cok glcli veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GIOTRIF kullandiysaniz
Derhal doktorunuz veya eczaciniza danisiniz. Yan etkilerde artma olabilir ve doktorunuz
tedavinizi keserek size destekleyici tedavi uygulayabilir.

GIOTRIF’i kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GIOTRIF kullanmay1 unutursaniz
e Eger bir sonraki doz zamanina 8 saatten daha uzun bir siire varsa, unuttugunuz dozu
hatirlar hatirlamaz aliniz.
e Eger bir sonraki doz zamanina 8 saatten daha az bir zaman kalmis ise, unutulan ilag
dozunu atlaymiz ve bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz. Daha sonra
ilaciniz1 almaniz gereken zamanlarda kullanarak tedavinize devam ediniz.

Ayn1 zamanda bir yerine iki tablet kullanmayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GIOTRIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilacimizi kullanmayi kesmeyiniz. Bu ilaci doktorunuzun size
sOyledigi siire boyunca her giin diizenli olarak almaniz ¢ok Onemlidir. Eger ilacinizi
doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmazsaniz, kanser hastaliginiz yeniden artabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglarla oldugu gibi GIOTRIF de yan etkilere yol agabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa GIOTRIF kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger, sizde alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar (yan etkiler) (kurdesen, sislik, kasint,
kizariklik gibi cilt bulgulari, bogazda tikanma, nefes alamama, 0kslrik gibi solunum bulgulari)
ortaya ¢ikarsa, ilact kesiniz ve derhal doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GIOTRIF’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi biri sizde ortaya c¢ikarsa, DERHAL doktorunuza
bildiriniz. Baz1 durumlarda doktorunuz tedavinize ara verme, dozunuzu azaltma veya
GIOTRIF tedavisine son verme geregini duyabilir:

e Ishal (cok yaygin)

2 giinden daha uzun stren ishal veya daha siddetli ishal sivi kaybina (yaygin)kan potasyum
diizeyinizde diismeye (yaygin) ve bobrek fonksiyonlarinizda koétiilesmeye (yaygin) yol
acabilir. Ishal tedavi edilebilir. Ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz ¢ok miktarda sivi
iciniz. Derhal doktorunuzla temasa geginiz ve miimkiin oldugu kadar hizli bir sekilde
uygun ishal tedavisine baslayiniz. GIOTRIF kullanmaya baslamadan 6nce ishal ilacinizin
elinizin altinda hazir olmasini saglayiniz.

e Cilt dokiintlst (cok yaygin)

Dokiintiileri erken tedavi etmek Onemlidir. Eger derinizde dokintl baslarsa derhal
doktorunuza bildiriniz. Eger dokiintii tedavisinden sonu¢ alamaz iseniz ve dokintuler daha
da siddetlenirse (Ornegin, derinizde soyulma veya ici sulu kabarciklar olursa) doktorunuzu
derhal bilgilendirmeniz gerekir. Bu durumda doktorunuz GIOTRIF tedavinizi durdurmaya
karar verebilir. Dokiintiiler giinesle temas eden bolgelerde ortaya ¢ikabilir veya daha kotiiye
gidebilir. Giinesten korunmak ic¢in koruyucu kiyafetler ve giinesten koruyucu kremler
kullanmaniz onerilir.

e Akcigerlerin iltihaplanmasi (yaygin olmayan)
Bu durum “interstisyel akciger hastalig1” olarak adlandirilir. Eger yeni veya aniden kotliye
giden bir nefes darlig1 ortaya cikarsa, vakit gecirmeden doktorunuza basvurunuz. Bu

durum, Okstiriik veya ates ile birlikte goriilebilir.

o Gozlerinizin tahris olmasi veya iltihaplanmasi

Gozlerinizde tahris veya iltihap ortaya cikabilir (konjunktivit/keratokonjunktivit yaygin
olarak ve keratit yaygin olmayan siklikta ortaya ¢ikar). Eger aniden ortaya ¢ikan veya daha
kotuye giden gbzde agr1 veya kizarma veya g6z kurulugu gibi g6z belirtileri varsa,
doktorunuza bildiriniz.

Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza haber veriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastadan birden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin: 10 hastadan 1’ine kadarimi etkileyebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastadan 1’ine kadarin etkileyebilir.

Seyrek:1.000 hastadan 1’ine kadarini etkileyebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.

Cok yaygin
e Agizda agn ve iltihaplanma
Tirnak enfeksiyonu
Istah azalmasi
Burun kanamasi
Bulanti
Kusma
Kasinti
Kuru cilt

Yaygin
e El ve ayak derinizde agr1, kizariklik, sisme veya soyulma

e Kan testlerinde karaciger enzim (aspartat aminotransferaz ve alanin aminotransferaz)
dizeylerinin yukselmesi

e Mesane ylizeyini kaplayan tabakanin iltihaplanmasi ile birlikte, idrar yapma sirasinda

yanma hissi, sik idrar yapma ve acil idrara ¢ikma ihtiyaci (sistit)

Tat duyusunda anormallikler (disguzi)

Mide agrisi, sindirim gii¢liigli, mide eksimesi

Dudaklarda iltihaplanma

Kilo kaybi

Burun akmasi

Kaslarda kasilmalar

Ates

Tirnak problemleri

Yaygin olmayan
e Pankreas iltihaplanmasi (pankreatit)
e Mide veya bagirsak duvarinizda bir yirtilma olugmasi (gastrointestinal perforasyon)

Seyrek
e Ciltte siddetli yayilmis sekilde i¢i sivi dolu kabarciklarin olusmasi veya cildin
soyulmasi (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz denilen durumlarin
belirtisi olabilir)

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
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden korumak igin orijinal
ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GIOTRIF i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No: 7/9 Kat: 15
34394 Sisli / Istanbul

Tel: (0212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

ALMANYA

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmuistir.
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