KULLANMA TALIMATI

TASIGNA 200 mg kapsiil
Agizdan alimir

Etkin madde: Her bir kapsiil 200 mg nilotinibe esdeger 220,60 mg nilotinib hidrokloriir
monohidrat igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek kaynakli), krospovidon, poloksamer 188, susuz
koloidal silika, magnezyum stearattir. Jelatin kapsiil kilifi (si8ir kaynakli), titanyum dioksit
(E171), sar1 demir oksit (E172) ve baskilar i¢in shellac (E 904), dehidrate alkol, izopropil alkol,
n-biitil alkol, propilen glikol, amonyak ¢ozeltisi, potasyum hidroksit, siyah demir oksit (E172)
ve kirmiz1 demir oksitten (E172) olusur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TASIGNA nedir ve ne i¢in Kullanilir?

TASIGNA’yr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TASIGNA nasu Kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TASIGNA’nmin saklanmast

ko

Bashklar yer almaktadar.

1. TASIGNA nedir ve ne icin kullamlir?
TASIGNA, nilotinib ad1 verilen etkin madde igeren bir ilactir.

Her kapsiil 200 mg nilotinib igerir. Kapsiiller acik sar1 renktedir. Her kapsiiliin iizerinde
kirmizi renkte “NVR/TKI” harfleri basilidir.

TASIGNA haftalik ve aylik paketler halinde bulunur:

o Haftalik paket 28 kapsiil icerir.
o Aylik paket 112 kapsiil icerir. Aylik paket, 4 ayr1 haftalik paketten olusur.

TASIGNA, Philadelphia kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (Ph-pozitif-KML) olarak
adlandirilan kan hiicrelerinin kanserinin (16semi) tedavisinde kullanilir. KML, viicudun ¢ok
fazla sayida anormal beyaz kan hiicresi liretmesine yol acan bir kan kanseridir.

TASIGNA, yeni tan1 konmus eriskin KML hastalarmin tedavisinde ve imatinib dahil olmak

tizere Onceki tedavilerden artik yarar gérmeyen KML hastalarinda kullanilir. Daha 6nceki

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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tedaviler ile ciddi yan etkiler yasayan ve bu ilaci kullanmaya devam edemeyecek hastalarda
da kullanilir.

KML’li hastalarda, DNA’daki (genetik materyal) bir degisiklik, viicutta anormal beyaz kan
hiicreleri iiretilmesini saglayan bir sinyali tetikler. TASIGNA bu sinyali bloke eder ve boylece
bu anormal beyaz kan hiicrelerinin iiretimini durdurur.

TASIGNA tedavinizin izlenmesi

Tedavi sirasinda kan testlerini de igeren diizenli testleriniz yapilacaktir. Bu testler ile
TASIGNA’nin viicudunuz tarafindan nasil tolere edildigini gormek amaciyla viicudunuzdaki
karaciger ve pankreas fonksiyonu ve kan hiicrelerinin (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan
hiicreleri, kan pulcuklar1) miktar1 belirlenecektir. Kan testleriyle viicudunuzdaki elektrolitler
de (potasyum, magnezyum) izlenecektir; elektrolitler kalbinizin ¢alismasi ag¢isindan
onemlidir. Kan testleriyle kandaki seker ve yag diizeyi de izlenecektir.

Kalp atisg hiziniz da kalbin elektriksel aktivitesini 6lgen bir alet kullanilarak kontrol edilecektir
(“EKG” testi).

TASIGNA tedavisine baslamadan dnce baslangic EKG, basladiktan sonra 7. giinde ve klinik
olarak gerekli oldugu takdirde daha sonra tekrar EKG ¢ekilmesi uygundur.

Doktorunuz tedavinizi diizenli olarak degerlendirecek ve TASIGNA almaya devam etmenizin
gerekip gerekmedigine karar verecektir. Eger size TASIGNA’y1 birakmaniz sdylenirse,
doktorunuz KML tedavinizi izlemeye devam edecektir ve eger durumunuz gerekli oldugunu
gosterirse doktorunuz size TASIGNAya tekrar baglamanizi sdyleyebilir.

TASIGNA ’nin nasil etki gdsterdigi veya ne icin size regete edildigine iliskin ilave sorularmiz
varsa doktorunuza sorunuz.

2. TASIGNA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TASIGNA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
« Nilotinibe veya TASIGNA’nin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 asirt duyarlihiginiz (alerjiniz) varsa

o TASIGNA, kalp fonksiyonu iizerinde istenmeyen etkilere (QT uzamasi) neden
olabilmektedir. TASIGNA kullanimi ile ani 6liim vakalari bildirilmistir. Bu nedenle
TASIGNA, potasyum ve magnezyum eksikligi olan hastalarda veya uzun QT sendromu
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya kalp hastaliginiz var ise TASIGNA almadan 6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

TASIGNA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

o Daha once; kalp krizi, gogiis agris1 (angina), beyninize giden kan akim ile ilgili
problemler (inme) veya bacaginizdaki kan akasi ile ilgili problemler (periferik arter
hastalig1) gibi kardiyovaskiiler (kalp-damar sistemiyle iliskili) olaylar yasadiysaniz
ya da yiiksek kan basinci (hipertansiyon), diyabet (seker hastaligi) veya kaninizdaki
yaglarin diizeyi ile ilgili problemler (lipid bozukluklari) gibi kardiyovaskiiler (kalp-

damar sistemi ile iliskilp) hastahga yonelikirisk.faktorleriniz varsa.
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e "QT arah@mmin uzamasi" olarak adlandirilan, kalbinizde anormal elektriksel sinyal
iiretimi gibi bir rahatsizhgimz varsa veya QT arahiginda uzama riskine neden olan
bir hastaligimz (kalp Krizi, kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi,
odem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik, kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agris1 veya klinik olarak anlamh kalp
attmimin yavaslamas1 ve diizensizligi) var ise (bkz “TASIGNA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” )

o Kalp atistm (antiaritmikler) veya karacigeri etkileyen veya kalp fonksiyonu
iizerinde istenmeyen etkilere (QT araliginin uzamasi) neden olabilecek ilaclarla
tedavi goriiyorsamiz (bkz. “Diger ilaclar ile kullanim™)

o Kan kolesteroliiniizii diistiren ilaclar (statinler) kullaniyorsaniz,

o Potasyum veya magnezyum eksikliginiz varsa

o Karaciger veya pankreas rahatsizliginiz varsa,

o Kolay morarma, yorgun hissetme veya nefes darligi gibi semptomlariniz varsa veya
tekrarlayan enfeksiyonlar ge¢irmisseniz.

e Midenizin tamaminin alindig1 bir cerrahi operasyon (total gastrektomi) gecirdiyseniz.

o Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B olasili§iniz varsa. Bunun
sebebi, TASIGNA’nin baz1 vakalarda 6liimciil olabilen yeniden aktive olan hepatit B
enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baglamadan 6nce, hastalar bu enfeksiyonun
isaretleri agisindan itina ile kontrol edileceklerdir.

e Viicudunuzda ciddi oranda su kaybi1 varsa ve yiiksek tirik asit diizeyi varsa. Nilotinib
tedavisi oncesi bu degerler diizeltilmelidir.

o Nilotinib tedavisi sirasinda kemik iliginde kan hiicrelerinin yapimi baskilanabilecegi i¢in
tedavinin ilk 2 ay1 siiresince, 2 haftada bir ve daha sonra ayda bir ya da doktorunuzun
onerdigi zaman araliklarinda tam kan sayimi1 yapilmalidir.

TASIGNA kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun.

TASIGNA ile tedavi sirasinda

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1URG83ak1USHY3ZmxX

Eger TASIGNA kullanirken bayilirsaniz (bilincinizi kaybederseniz) veya diizensiz kalp
atisiniz olursa, bu belirtiler ciddi bir kalp hastaligiin belirtisi olabileceginden derhal
doktorunuza sdyleyiniz. QT araliginin uzamasi ve diizensiz kalp atis1 ani dliime neden
olabilir. TASIGNA kullanan hastalarda yaygin olmayan siklikta ani &liim vakalari
bildirilmistir.

Ani kalp carpintilariniz, siddetli kas gligsiizliiglinliz veya felg, ndbetler ya da diisiinme
seklinizde veya dikkat diizeyinizde ani degisiklikler olursa, bunlar, tiimér lizis sendromu ad1
verilen, kanser hiicrelerinin hizli par¢galanmasi durumunun belirtileri olabileceginden derhal
doktorunuza séyleyiniz. TASIGNA kullanan hastalarda seyrek siklikta tiimor lizis
sendromu vakalar1 bildirilmistir.

Gogiis agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi, uyusukluk veya gii¢siizliik, ylirimeniz veya
konusmaniz ile ilgili sorunlar, bir uzuvda agr1, renk degisikligi ve sogukluk hissi baslarsa,
bu belirtiler kardiyovaskiiler (kalp-damar sistemiyle iliskili) bir olaym belirtisi
olabileceginden derhal doktorunuza sdyleyiniz. TASIGNA kullanan hastalarda bacaga
giden kan akisinda sorunlar (periferik arteriyel tikayici hastalik), iskemik (kan akisinin
azalmas1 veya kesilmesiyle gelisen doku hasari) kalp hastalig1 ve beyne giden kan akisinda
sorunlar (iskemik serebrovaskiiler hastalik) gibi ciddi kardiyovaskiiler (kalp-damar
sistemiyle iliskili) olaylar bildirilmistir. TASIGNA tedavisine baslamadan dnce ve tedaviniz
sirasinda doktorunuzut?k%ﬁ%%&ﬁkf%@%ﬂﬂ{%ﬁ%ﬁ%ﬂ%r ekerin dﬁzer}(/iiylgi olcmesi gerekir.
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- Eger elleriniz veya ayaklarinizda sislik, yaygin sislik ya da hizli kilo alim1 gelisirse, siddetli
stvi tutulumu belirtileri olabileceklerinden doktorunuza sdyleyiniz. TASIGNA kullanan
hastalarda yaygin olmayan siklikta siddetli siv1 tutulumu vakalar1 bildirilmistir.

Lipid (yag) profilleri TASIGNA tedavisi baslatilmadan &nce belirlenmeli ve tedavi
baglatildiktan 3 ve 6 ay sonra ve kronik tedavi sirasinda en az yilda bir kez
degerlendirilmelidir. TASIGNA tedavisi ile kan glukozu (kan sekeri) diizeylerinde artislar
bildirilmistir Kan glukoz diizeyleri TASIGNA ile tedavi baslatilmadan dnce degerlendirilmeli
ve tedavi sirasinda izlenmelidir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TASIGNA’nin yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

o TASIGNA’y1yiyeceklerle kullanmayiniz. Kapsiilleri herhangi bir yiyecekten en az 2 saat
sonra almiz ve yeniden yemek yemeden once en az 1 saat bekleyiniz. Daha fazla bilgi
icin “3. TASIGNA nasil kullanilir?”” boliimiine bakiniz. TASIGNA 'nin besinlerle birlikte
alimasi1 kandaki TASIGNA miktarini zararh olabilecek 6lciide artirabilir.

o Tedavi boyunca greyfurt, yildiz meyvesi, nar, aci portakal ve benzeri meyveler ile bunlar1
igeren {iriin ve meyve sularim tiiketmeyiniz. Bunlar, kaninizdaki TASIGNA miktarini
muhtemelen zararli bir diizeye ¢ikarabilir.

Herhangi bir siipheniz olursa hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

Eger kapsiilleri yutamiyorsaniz, her bir kapsiiliin igerigini bir ¢ay kasigi elma piiresine
karistirabilir ve hemen sonrasinda karisimi yutabilirsiniz. Daha fazla bilgi i¢in “3. TASIGNA
nasil kullanilir?”” béliimiine bakiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Acikca gerekli olmadigi siirece TASIGNA‘min hamilelik siiresince kullanilmasi
Onerilmez. Hamileyseniz veya olabileceginizi diisiniiyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.  Doktorunuz ~ hamileliginiz  siiresince ~ TASIGNA  kullanip
kullanamayacaginizi sizinle tartisacaktir.

e Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar TASIGNA kullanimi sirasinda ve tedavi
sonlandiktan 2 hafta sonrasina kadar etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TASIGNA tedavisi siiresince ve tedavi sonlandirildiktan 2 hafta sonrasina kadar emzirme
onerilmez. Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanimi

TASIGNA kullandiktan sonra, giivenli ara¢ ya da alet ve makine kullanma yetenegini bozucu
potansiyeli olan yan etkiler (bas donmesi ya da gorme bozuklugu gibi) yasarsaniz, bu etki

kaybolana kadar bu aktiviteleri gerceklestirmekten kagininiz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TASIGNA’nmn igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TASIGNA, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde icerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TASIGNA bazi ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

Bu, 6zellikle su ilaglar1 kapsar:

o Antiaritmikler: amiodaron, dizopiramid, prokainamid, kinidin, sotalol (diizensiz kalp
atiminin tedavisinde kullanilir)

o Kilorokin, halofantrin, Klaritromisin, haloperidol, metadon, moksifloksasin, kalbin
elektriksel aktivitesi iizerinde istenmeyen bir etkiye sahip olabilecek ilaglar (QT
araliginin uzamast)

o Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, Kklaritromisin, telitromisin (enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir)

e Ritonavir (“antiproteazlar” sinifindan bir anti-HIV (AIDS) ilac1)

o Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

o Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e St John’s Wort (depresyon ve benzer durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin
(Hypericum Perforatum olarak da bilinir))

o Midazolam (cerrahi 6ncesi kayginin gecirilmesinde kullanilir)

o Alfentanil ve fentanil (agr1 tedavisinde kullanilir ve bir operasyon ya da tibbi prosediir
oncesinde veya sirasinda yatistirict olarak uygulanir)

o Siklosporin, sirolimus ve takrolimus (viicudun “kendini savunma” yetenegini baskilayan
ve enfeksiyonlarla miicadele eden ilaglardir; karaciger, kalp ve bobrek gibi nakledilen
organlarin reddini 6nlemek i¢in yaygin olarak kullanilir)

o Dihidroergotamin ve ergotamin (demans [bellek ve benzeri zihinsel becerilerin
bozuklugu ile seyreden hastaliklarin genel ismi] tedavisinde kullanilir)

e Lovastatin, simvastatin (kanda yliksek yag diizeylerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

o Varfarin —kan koagiilasyon bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilir (kan pihtilari veya
trombozlar gibi);

e Astemizol (antialerjik ilag), terfenadin (antialerjik ilag), sisaprid (sindirim giicligii i¢in
kullanilan bir ilag), pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),
kinidin (kalp ritim bozuklugunda kullanilan bir ilag), bepridil (kalp ritim bozuklugunda
kullanilan bir ilag) veya ergot alkaloidleri (ergotamin, dihidroergotamin) (migren gibi
siddetli bas agrilarinda kullanilan bir ilag).

TASIGNA ile tedaviniz siiresince bu ilaglar1 kullanmaktan kagimnmalisimz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar1 regete edebilir.

Eger statinler ad1 verilen gruba ait bir ilag (kan kolesteroliiniizii diisiirmeye yonelik bir ilag)
kullaniyorsaniz doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. TASIGNA belirli statinlerle
kullanildiginda nadir durumlarda bobrek hasarina neden olabilen ciddi kas yikimina
(rabdomyoliz) gidebilen, statin-iligkili kas problemleri riskini arttirabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica, antiasitleri (mide yanmasma karsi ilaglar) kullaniyorsaniz, TASIGNA’y1 almadan
once doktorunuza veya eczacimza soyleyiniz. Bu ilaglar TASIGNA’dan ayr1 olarak
alinmalidir:

e H2 blokérleri olarak adlandirilan antiasitler midede asit iiretimini azaltir - TASIGNA’y1
almadan yaklasik 10 saat dnce ve yaklasik 2 saat sonra alinmalidirlar;

e Aliminyum hidroksit, magnezyum hidroksit ve simetikon gibi antiasitler midedeki
yiiksek asidi etkisiz hale getirir - TASIGNA’y1 almadan yaklagik 2 saat dnce veya
yaklasik 2 saat sonra alinmalidirlar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TASIGNA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

TASIGNA y1 her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

Yeni tan1 konmus KML hastalariin tedavisinde;
o Baslangi¢ dozu giinde iki kez 150 mg’lik 2 kapsiildiir (giinde iki kez 300 mg).

Imatinib tedavisinden artik yarar gsrmeyen KML hastalarinda;
e Baslangi¢ dozu giinde iki kez 200 mg’lik 2 kapsiildiir (giinde iki kez 400 mg).

o Kapsiilleri giinde iki kez (yaklasik olarak her 12 saatte bir) aliniz
o Kapsiilleri herhangi bir yiyecek alimindan en az 2 saat sonra aliniz
o Kapsiilleri aldiktan sonra yeniden yemek yemeden dnce en az 1 saat bekleyiniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece TASIGNA’y1 her giin almaya devam ediniz. Bu uzun siireli bir
tedavidir. Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek {izere
durumunuzu diizenli olarak kontrol edecektir.

TASIGNA’y1 ne kadar kullanmaniz gerektigi konusunda sorulariniz varsa, doktorunuza
danisiiz.

Uygulama yolu ve metodu:
o Kapsiillerin tamamini su ile yutunuz
o Kapsiillerle birlikte herhangi bir yiyecek yemeyiniz
Eger kapsiilleri yutmada sorun yasamiyorsaniz, kapsiilleri agmayiniz
e Eger kapsiilleri yutamiyorsaniz:
Kapsiilleri agin.
Her bir kapsiiliin igerigini bir ¢ay kasig1 elma piiresi ile karistirin
Sadece bir ¢ay kasigi elma piiresi kullanin (daha fazla degil).
Sadece elma piiresi kullanin (baska gida degil).
Hemen sonrasinda karisimi yutun.
TASIGNA’y1 ne zaman almaniz gerektigi konusunda sorularimiz olursa, doktorunuz veya

eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz, belirli kriterlere dayanarak TASIGNA tedavinizi durdurmay: diisiinebilir.
Bu belge, gtivenli elektronijk imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

TASIGNA’nim ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimu ile ilgili herhangi bir deneyim yoktur. Bu
nedenle, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

TASIGNA, 65 yas ve iistii kisilerde eriskinlerdeki ile ayn1 dozda kullanilabilir.
Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TASIGNA nin bodbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir. TASIGNA bébrekler araciligr ile atilmadign icin bdbrek yetmezligi olan
hastalarda bébrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Ancak TASIGNA
cogunlukla karacigerden metabolize edildiginden, karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger TASIGNA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TASIGNA kullandiysaniz:
TASIGNA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kapsiil paketini gosteriniz. Tibbi tedavi gerekli olabilir.

TASIGNA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, planlandig1 sekilde bir sonraki dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TASIGNA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz TASIGNA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii TASIGNA tedavisini durdurmak hastaligmizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e TASIGNA kullanmay1 birakmayimiz. TASIGNA nin
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz TASIGNA ile tedavinizi durdurmanizi 6nerirse

Doktorunuz, belirli bir tan1 testi ile tedavinizi diizenli olarak degerlendirecek ve TASIGNA
almaya devam etmenizin gerekip gerekmedigine karar verecektir. Eger size TASIGNA’y1
birakmaniz soylenirse, doktorunuz siz TASIGNA tedavisini birakmadan 6nce , birakirken ve
biraktiktan sonra KML’nizi dikkatle izlemeye devam edecektir ve eger durumunuz gerekli
oldugunu gésterirse doktorunuz size TASIGNAya tekrar baglamaniz1 sdyleyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TASIGNA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1URG83ak1USHY3ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



TASIGNA’nin ciddi yan etkileri:
TASIGNA alirken bayilirsaniz (kendinizden gegerseniz) veya kalp atislariniz diizensizlesirse
hemen doktorunuzu arayiniz; bunlar ciddi bir kalp rahatsizligindan kaynaklaniyor olabilir.

Baz1 yan etkiler, 6zellikle de diger baz1 yan etkilerle birlikte goriildiigiinde, asagida belirtildigi
gibi 6nemli bir durumun varligina isaret ediyor olabilir. Bunlardan biri sizde goriiliirse hemen

doktorunuzu arayiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, TASIGNA’y1 kullanmayr durdurunuz ver DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Hizl kilo alimi, ellerde, ayak bileklerinde, ayaklarda ve yilizde sislik (sivi tutulumu
belirtileri)

- Gogilste agr1 veya rahatsizlik hissi, yiiksek veya diisiik tansiyon, diizensiz kalp ritmi (hizli
veya yavas), carpintt (hizli kalp atis1 hissi), bayilma, dudaklarda, dilde ve deride mavi renk
(kalp bozukluklar1 belirtileri)

- Solunum gii¢liigii veya agril1 solunum, Okstiriik, atesin eslik ettigi veya etmedigi hirilt,
ayaklarda ve bacaklarda siglik (akciger bozukluklarinin belirtileri)

- Ates, kolay morarma veya aciklanamayan kanama, siddetli veya sik enfeksiyonlar,
aciklanamayan giigsiizliik (kan bozukluklarinin belirtileri)

- Uzuvlarda ya da ylizde zayiflik veya felg, konusma giicliigii, siddetli bas agrisi, olmayan
seyler gorme, hissetme ya da duyma, gérmede degisiklik, biling kaybi, biling bulanikligi,
uyum bozuklugu, titreme, karincalanma hissi, el ve ayak parmaklarinda uyusukluk (sinir
sistemi bozukluklarinin belirtileri)

- Susama, deride kuruma, uyaranlara karst asir1 duyarli olma durumu (irritabilite), idrarda
koyulasma, idrar ¢ikiginda azalma, zor ve agrili idrar yapma, asir1 idrara ¢ikma istegi, idrarda
kan, anormal idrar rengi (bobrek veya iiriner sistem bozukluklarinin belirtileri)

- Bulanik gormeyi iceren gorme bozukluklari, ¢ift gorme veya algilanan 151k parlamalari,
azalmis netlik veya gérme kaybi, gdozde kanlanma, gozde 15s18a duyarliligin artmasi, goz
agrisi, kizariklik, kasinti veya tahris, kuru goz, goz kapaklarinda sislik veya kasinti (goz
bozukluklarinin belirtileri)

- Viicudun bir kisminda sislik ve agr1 (bir damarda pihtilasma belirtileri)

- Karn agrisi, bulanti, kan kusma, siyah ya da kanli diskilama, kabizlik, mide yanmasi, mide
asit refliisii, karin sisligi (mide-bagirsak bozukluklarinin belirtileri)

- Siddetli tist (orta veya sol) karin agris1 (pankreatit belirtileri)

- Sart deri ve gozler, bulanti, igtah kaybi, koyu renkli idrar (karaciger bozukluklarinin
belirtileri)

- Agrnli kirmizi yumrular, cilt agrisi, derinin kizarmasi, soyulmasi ya da su toplamasi (deri
bozukluklarinin belirtileri)

- Eklemlerde ve kaslarda agr1 (kas-iskelet agris1 belirtileri)

- Asiri susama, yiiksek idrar ¢ikisi, kilo kayb ile birlikte artan istah, yorgunluk (kanda ytiksek

eker diizevi belirtileriyu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hizli nabiz, disar1 firlamis gozler, kilo kaybi, boynun 6niinde sigkinlik (asir1 aktif tiroid bezi
belirtileri)

Kilo alma, yorgunluk, sa¢ kaybi, kas gii¢siizliigli, tisiime hissi (az ¢alisan tiroid bezi
belirtileri)

Genellikle mide bulantisi, kusma ve 1513a duyarliliin eslik ettigi siddetli bag agris1 (migren
belirtileri)

Bag donmesi veya donme hissi (vertigo belirtileri)

Bulanti, nefes darligi, diizensiz kalp atis1, bulanik idrar, kan testlerinde anormal sonuglarin
(yiiksek potasyum, iirik asit ve fosfor diizeyleri ve diisiik kalsiyum diizeyleri gibi) eslik ettigi
yorgunluk ve/veya eklemde rahatsizlik hissi

Bacak kaslarinda kan akisinda azalmaya neden olabilecek agri, rahatsizlik hissi, gli¢siizliik
veya kramplar, bacaklarda ve kollarda yavas iyilesen ya da hi¢ iyilesmeyen iilserler ve
bacaklarin ve kollarin renginde (mavi veya soluk) ya da sicakliginda (serinlik) fark edilebilir
degisiklikler; bu semptomlar, etkilenen uzuvda (bacak veya kol) ve parmaklarda (el ve ayak
parmaklari) atardamar blokajinin (ttkanmasinin) belirtileri olabilir

Gegmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirilmisse, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlamasi (reaktivasyon).

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

Cok yaygin:

Ishal, kabizlik

Bas agrisi

Yorgunluk

Kas agrisi

Kasint1, dokiintii

Bulanti

Sac kaybi

Ust karm agris1, kusma

Safra kesesinden salinan sindirimde gorevli bir enzim artis1 (kanda biliriibin artisi)

Yag sindiriminde gorevli bir enzim artis1 (kanda lipaz artisi)

TASIGNA ile tedavi kesildikten sonra kas-iskelet agrisi, kas agrisi, kol-bacak agrisi,
eklemlerde agri, kemik agrisi ve omurga agrisi

Alanin aminotransferaz diizeylerinde artis (karaciger islevi ile ilgili enzimin artist)
Aspartat aminotransferaz diizeylerinde artis (karaciger islevi ile ilgili bir enzimin artig1)
Miyelosupresyon (ndtropeni, trombositopeni, anemi)

Hipofosfatemi (kanda fosfor seviyesi azalmasi)

Lipoprotein kolesterol diizeyinde artis (diisiik yogunluklu ve yiiksek yogunluklu dahil)
Total kolesterol diizeyinde artig

Kan trigliseritleri diizeyinde artis

Bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin:

Karin agrisi, iist karin agrisi, yemeklerden sonra karinda rahatsizlik hissi (dispepsi), gaz,
karinda sisme veya kabarma, pankreatit (pankreasin iltihaplanmasi),kabizlik, ishal, kusma,
tat kayb1

Kemik agrisi, eklem agrisi, kas spazmi, agri, ates

Uzuvlarda 6dem (periferik 6dem), halsizlik (astent)

Sirt agrisi, boyun agrisi ve uzuvlarda agr1 dahil olmak iizere agri, viicudun yan tarafinda agri
ya da rahatsizlik, kas zayifligi, kas-iskelet gogiis agrisi

Gozde rahatsizlik hissi, sisme, akint1 (konjonktivit), kasinti, kizariklik veya kanama, goz
kurulugu (kseroftalmi dahil), goz ¢ukuru ¢evresinde sislik (g6z hastaliklar1 belirtileri)

Ciltte kizariklik, kuru cilt, akne, kil kokii iltihabi (folikiilit), cilt sigili (deri papillomast), deri
hassasiyetinin azalmasi, ciltte uyusukluk, yanma, karincalanma hissi (parestezi), kuru cilde
bagli deri lezyonu (eritem), sa¢ dokiilmesi (alopesi), egzama, tirtiker, dermatit
Ust solunum yolu enfeksiyonu (farenjit, nazofarenjit ve rinit dahil)
Zatirre
Bobrek yetersizligi
Istah azalmas1 (anoreksi dahil), tat alma duyusunda bozulma, kilo kayb1 ya da artis
Uykusuzluk, depresyon, endiselilik hali (anksiyete)
Gece terlemeleri, asir1 terleme
Sersemlik hissi, genel olarak kendini kotii hissetme, halsizlik, bas donmesi
Ellerde, ayaklarda karincalanma ya da uyusma
Ses bozukluklar1
Burun kanamasi (epistaksis)
Sik idrara ¢ikma, yiiksek hacimli idrar yapma
Seker hastalig1 (diabetes mellitus), kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi), kanda kolesterol
yiikselmesi (hiperkolesterolemi), kan yaglariin yiikselmesi (hiperlipidemi), bir ¢esit kan
yagi olan trigliseridin yiikselmesi (hipertrigliseridemi)
- Gogiiste sikinti, gogiis agrisi, kalpte ritim bozuklugu (atriyoventrikiiler blok, kardiyak flatter,

ekstrasistol, tagikardi, atriyal fibrilasyon, bradikardi dahil) , carpintilar (kalbin hizl1 atmasi
hissi), kalp atim sayisinin azalmasi (QT uzamasi)

- Kalp yetersizligi
Nefes darlig1, eforla birlikte nefes darligi, burun kanamasi, 6ksiiriik, ses kisikligi

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) , al basmasi, diz alt1 bacakta damar tikanikligi (periferik
arter stenozu)

Hemoglobin diizeyinde diisiis (anemi),
Eozinofili, 16kopeni, atesli ndtropeni, lenfopeni, pansitopeni

Elektrolit dengesizligi (Hiperkalemi, hipomagnezemi, hipokalemi, hiponatremi,
hipokalsemi, hiperkalsemi, hiperfosfatemiyi igerir.)

Karaciger fonksiyonunda anormallik (kan alkalen fosfataz diizeyinde artis, gama-
glutamiltransferaz diizeyinde artig)

Kan amilaz diizeyinde artis

Kan kreatinin fosfokinaz diizeyinde artis
Viicut agirliginda artig

Viicut agirliginda diisiis

(yenli eleltronik{imza ile imzalanmstir.
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Yaygin olmayan:

- Cilt hassasiyetinde artis

- Idrar yolu enfeksiyonu, ishal, bronsit, uguk, mantar (ag1z i¢i mantar dahil)

- Tiroid bezinin ¢ok ¢alismasi (hipertiroidizm), tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotroidizm)

- Ayak parmaklarinda agrili ve sis eklem (gut), viicudun susuz kalmasi, istahta artis, kan
yaglarinda anormallik (dislipidemi)
Kafa i¢i kanama, felg, beyinde kanlanim saglayan damarlarda tikanma (ge¢ici iskemik atak),
beyin zarlarinin iltihabi, biling kaybi (bayilma dahil), titreme, dikkat bozuklugu
Artmis deri duyarhiligi
G0z kapaklarinda sisme, gozde kanlanma (skleral, konjonktival, okiiler), 1s18a duyarlilik,
gorme bozuklugu, bulanik goérme, azalmis gérme keskinligi, géz tahrigi
Agiz ve burun ¢evresinde morarma (siyanoz)
Kanda bazi kan hiicrelerinin normalden fazla sayida bulunmasi (trombositopeni, 16kositoz)
Yiiksek tansiyona bagl suur bulanikligi durumu (hipertansif kriz)
Kalp krizi (miyokard infarktiisii), koroner arter hastaligi, kardiyak tifiirim, kalp ¢evresinde
s1v1 birikmesi (perikardiyal efiizyon)
Alt bacak damarlarinda tikanma (periferik arter hastaligi), ylriirken bacaklarda kramp ve agr1
(aralikl1 kladikasyon), deri altinda kan pihtist olusmasi (hematom), bacaklarda varise bagh
sislik (gravitasyonel 6dem), damar setligi (arteriyoskleroz)
Akcigerde sivi toplanmasi, akciger dokusunun hasarlanmasi (interstisyel akciger hastaligi),
akciger zar1 agrisi, akciger zarlar1 arasinda sivi toplanmasi, yutak girtlak agrisi, bogaz tahrisi,
plorezi
Deride soyulma, morarma, ylizde sisme, ila¢ dokiintiisii, deri agrisi
Ag1z kurumasi, bogaz agrisi, agiz yaralari, yemek borusunda agri, dis hassasiyeti, gastrit
Mide-bagirsak sistem kanamasi, reflii, kanli digkilama, agizda iilser
Karaciger hasarlanmasi, sarilik, Kimyasal madde kaynakli karaciger hasarlanmasi
Memede agr1
Idrara ¢ikarken giicliik ve agr1, idrar sikismasi, gece idrara ¢gikma
Ereksiyona ulasamama ve ereksiyonu siirdiirememe
Erkeklerde meme biiylimesi
Nezle benzeri semptomlar
Titreme
Kusma ve 1s18a duyarliligin eslik ettigi siddetli bas agris1 (migren)
Oral ya da vajinal pamukguk
Kas ve eklem katilig1, eklemde sislik

PR

Viicut 1sisinin degistigi hissi (terlemek, iisiimek dahil)
Kan laktat dehidrojenaz diizeyinde artis

Kan tire diizeyinde artig
Kan sekeri diizeylerinde azalma

Sikhigi bilinmeyen:
- Alerji (TASIGNAya asir1 duyarlilik)

- Viicutta yaygin enfeksiyon
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1URG83ak1USHY3ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Zihin karisikligi, algida bozukluk (dezoryantasyon), hafiza kaybi, rahatsizlik hissi, kendini
iyi hissetmeme (disfori)

Deride bakteriyel enfeksiyon (apse), ayak mantari, ¢iban

Hepatit B’nin tekrar alevlenmesi

Deride su kabarcigi, deri kisti, yagh cilt, deride incelme, deride kalinlasma, deride koyu
renkli bolgeler, deride renk degisikligi (eritema multiforme), ciltte nodiil seklinde lezyon,
ciltte nokta biiylkliigiinde kanama, deride soyulma, deride keratin artis1, kirmizi/glimiis
rengi, kalinlagsmis cilt yamalar1 (sedef hastaligi belirtileri), ciltte his azalmasi, sebastz
hiperplazi(genellikle yiizde olusan yag bezesi hastaligi), el-ayak sendromu olarak da bilinen
avug i¢leri ve ayak tabaninda kizariklik, sislik ve agri1 (Palmar-Plantar eritrodizestezi
sendromu)beyinde sivi toplanmasi, goz sinirinin iltihaplanmasi, yorgunluk, uykuya egilim
Diseti kanamasi, diseti duyarlilig1 ve biiylimesi, agi1z i¢inde deriden kabarik lezyon, dis eti
iltihab1

Kanamaya bagli sok durumu, diigiik tansiyon, damar tikaniklig1

Beyinde bir atardamarin, doku bozuklugu nedeniyle, kan pihtisiyla tikanmasi
(serebrovaskiiler olay)

Akcigere giden damarda basing artisi, hirilti, agi1z-bogaz agrisi
Mide iilseri, mide kanamasi, mide ve bagirsakta iilserin delinmesi, ince ve kalin bagirsak
ylizeyi iltihaplanmasi, karin duvari arkasina kanama, kanli kusma, yemek borusu iilserine
bagli iltihap, bagirsak tikanikligi, mide fit1g1, makattan kanama
Safra kesesi tasi, karaciger biliylimesi
El ayasi ve ayak tabanlarinda kizariklik ve/veya sisme ve kimi zaman soyulma (el-ayak
sendromu olarak adlandirilmaktadir)
Gozlerde ya da deride 1518a asir1 duyarlilik (hipersensitivite, duyarlilik artist)
Gozde agr1, goz kapaklarinda kasinma ve agri, sislik (blefarit) , koriyoretinopati (goziin bir
bileseni olan retinanin altinda s1vi toplanmasi sonucunda gérme kaybina yol agan bir durum),
gozde tahris, sislik, akinti, kasinti veya kizariklik (konjonktivit), ¢ift gérme, goz sisligi,
papilédem, goz ylizey hastalig
Eklem iltihab1

- Kalp atim hacminin azalmasi, kalp zarinin iltihaplanmasi, ventrikiiler fonksiyon bozuklugu
Viicudun belli bir bolgesinde toplanan 6dem
Duyma giicliigii, kulak agrisi, kulaklarda giiriiltiiler (¢inlama)
Idrarda kan, anormal idrar rengi, idrar kagirma
Basur, makatta iltihap (anal apse)
Memede sertlik hissi, agir adet kanamasi, meme basinda sislik
Rahatsizlik verici histen kurtulmak i¢in viicudun bir boliimiinii (genellikle bacaklari)
oynatma ihtiyaci (huzursuz bacak sendromu belirtisi)
Kanda normal olmayan protein bulunmasi (paraproteinemi)
Sekonder hiperparatirodizm(kanda paratiroit hormon artisi), tiroid bezinin ¢ok g¢aligsmasi,
tiroid bezinin iltihaplanmasi (tiroidit)
Kanda tire yiiksekligi (hiperiirisemi), kanda glikoz diisiikliigii (hipoglisemi)
Troponin diizeyinde artig, kanda konjuge olmayan bilirubin diizeyinde artig, kan insulin
diizeyinde azalma, insulin C-peptid diizeyinde azalma
Yiiziin herhangi bir kasinda felg

TASIGNA tedavisi sirasida, dusik kan, hiicrelen diizeyi (akyuvar, alyuvar, trombosit gibi),
Belge Dogrikaipadepdt JAYBOS WStk REdBay b B Yakyadiatddrin beHildsitefe st it lyrsryosyiidachirtisk Kamda

12



yiiksek lipaz veya amilaz diizeyi (pankreas fonksiyonu), kanda yiiksek bilirubin veya karaciger
enzimi diizeyi (karaciger fonksiyonu), kanda yiiksek kreatinin veya iire diizeyi (bobrek
fonksiyonu), kanda diisiik veya yiiksek insiilin diizeyi (kan sekeri diizeyini diizenleyen bir
hormon), diisiik veya yiiksek seker diizeyi veya kanda yaglarin (kolesterol dahil) yiiksek
diizeyde olmasi, kanda yiiksek paratiroid hormon diizeyi (kalsiyum ve fosfor diizeyini
diizenleyen bir hormon), kan proteinlerinde degisiklik (globulin azalmasi veya paraprotein
varligl), kanda yiiksek enzim diizeyi (alkalin fosfataz, laktat dehidrogenaz veya kreatin
fosfokinaz), kanda yiiksek potasyum, kalsiyum, fosfor veya iirik asit diizeyi, kanda diistik
potasyum, sodyum, kalsiyum veya fosfor diizeyi gibi bazi anormal kan testi sonuglariniz
olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

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

5. TASIGNA’nin saklanmasi
TASIGNA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TASIGNA 'y
kullanmayiniz.

Nemden uzak tutabilmek i¢in orijinal paketinde saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TASIGNA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein/isvicre

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylanmuistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1URG83ak1USHY3ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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