KULLANMA TALIMATI

CAPRELSA 100 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.
Sitotoksik.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 100 mg vandetanib igerir.

e Yardimci maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon
(tip A), povidon (K 29-32), magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol (300), titanyum
dioksit (E171)

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik 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 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CAPRELSA nedir ve ne icin kullanilir?

CAPRELSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CAPRELSA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CAPRELSA’nin saklanmast

SR NS

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. CAPRELSA nedir ve ne icin kullanilir?

CAPRELSA, etkin madde olarak vandetanib igeren, bir tarafina “Z100” basilmis beyaz,
yuvarlak, film kapli bir tablettir. CAPRELSA, 30 tabletten olusan blister ambalajlarda
sunulur.

CAPRELSA, RET mutant olarak adlandirilan ve ameliyat ile ¢ikarilamayan veya viicudun
diger kisimlarina yayilmis bir tiir mediiller tiroit kanseri olan yetiskinler ve 5 yas ve lizeri
cocuklar ve ergenlere yonelik bir tedavidir.



CAPRELSA, tiimorlerdeki yeni kan damarlarinin (kanserin) biiylimesini yavaslatir. Bu
sekilde tlimoriin beslenme ve oksijen temini kesilir. CAPRELSA ayrica, kanser hiicrelerini
oldiirmek veya biiylimelerini yavaslatmak tizere bu hiicrelere dogrudan etki edebilir.

2. CAPRELSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CAPRELSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Vandetanib veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa. (yukarida
yer alan yardime1 maddeler kismina bakiniz)
e “Konjenital uzun QTc sendromu” adi verilen bir kalp problemiyle dogmussaniz. Bu, bir
elektrokardiyogramda (EKG) goriiliir.
e Emziriyorsaniz.
e Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz:
- Arsenik,
- Sisaprid (mide eksimesi tedavisinde kullanilir),
- Eritromisin intravendz ve moksifloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),
- Toremifen (meme kanseri tedavisinde kullanilir),
- Mizolastin (alerji tedavisinde kullanilir),
- Smif IA ve III antiaritmik ilaglar (kalp ritminin kontrol edilmesinde kullanilir).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse CAPRELSA’y1 kullanmayimniz. Emin
degilseniz, doktorunuzla konusunuz.

CAPRELSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uyarilar ve onlemler

CAPRELSA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz:

e Giinese kars1 hassassaniz. CAPRELSA alan bazi kisiler, giinese karsi daha hassas olabilir.
Bu da giines yanigina yol agabilir. CAPRELSA kullanirken disar1 ¢iktiginizda, gilinese
maruz kalmaktan ka¢immak i¢in kendinizi glines kremi kullanarak ve kiyafet giyerek
koruyunuz.

e Yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Anevrizmaniz (bir kan damari duvarmin biiyiimesi ve =zayiflamasi) varsa veya
gecirdiyseniz veya kan damar1 duvarinda bir yirtiginiz varsa,

e Cerrahi bir islem yaptirmaniz gerekiyorsa. CAPRELSA yara iyilesmesini etkileyebilecegi
icin, biiylik bir cerrahi islem yaptiracaksaniz, doktorunuz CAPRELSA’nin alimim
kesmenizi g6z Oniinde bulundurabilir. Yeterli yara iyilesmesi saglandiginda,
CAPRELSAya yeniden baglanabilir.

e Tiroid kanserine bagli kemik komplikasyonlarinin 6nlenmesi veya osteoporoz tedavisi
amaciyla ila¢ kullaniyorsaniz.

e Herhangi bir bobrek probleminiz varsa.



Vandetanib tedavisi ile iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu (SJS- viicudun bir ilaca kars1
yiiksek derecede alerjik reaksiyon gostermesiyle taninan, cilt ve mukoza dokularinda hasara
yol agan tehlikeli bir hastalik) / toksik epidermal nekroliz (TEN- siklikla ilaglar tarafindan
tetiklenen, cilt, gz, mukozalar ve birden ¢ok organi etkileyebilen, ciddi ve hayati tehdit eden
bir hastalik) dahil olmak tizere Siddetli Kutan6z Advers Reaksiyonlar (SKAR’lar- ilaca baglh
istenmeyen siddetli cilt reaksiyonlar1) bildirilmistir. Boliim 4’te aciklanan bu ciddi cilt
reaksiyonlariyla ilgili semptomlardan herhangi birini fark ederseniz derhal CAPRELSA’y1
kullanmay1 birakiniz ve tibbi yardim aliniz.

CAPRELSA tedavisine baslamadan oOnce kanserinizin RET durumunun belirlenmesi
gerekecektir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Kan degerlerinizin ve kalbinizin izlenmesi:
Doktorunuz veya hemsireniz, kaninizdaki potasyum, kalsiyum, magnezyum ve tiroit uyarict
hormon (TSH) diizeylerinin yani1 sira elektrokardiyogram (EKG) adi verilen bir testle
kalbinizin elektrik aktivitesini kontrol etmek icin tahliller yapmalidir. Bu testler asagidaki
durumlarda yapilmalidir:

e CAPRELSA’ya baglamadan dnce,

e CAPRELSA tedavisi sirasinda diizenli olarak,

e CAPRELSA’ya basladiktan 1, 3 ve 6 hafta sonra,

e CAPRELSA’ya basladiktan 12 hafta sonra,

e Ardindan 3 ayda bir,

e Doktorunuz veya eczaciniz, CAPRELSA dozunuzu degistirirse,

e Kalbinizi etkileyen ilaglar almaya baslarsaniz,

e Doktorunuz veya eczacinizin talimati iizerine.

CAPRELSA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CAPRELSA, yiyecekle birlikte veya yiyecek olmaksizin alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact almadan oOnce doktorunuza damisiniz. Bunun nedeni, CAPRELSA’nin dogmamis
cocuga zarar verebilecek olmasidir. Doktorunuz bu siirede CAPRELSA kullanmanin faydalari
ve risklerini sizinle goriisecektir.

Hamile kalma ihtimaliniz varsa, CAPRELSA kullanirken ve son CAPRELSA dozundan sonra
en az dort ay boyunca etkili dogum kontrolii kullanmalisiniz. Cocuk sahibi olma potansiyeline
sahip bir erkekseniz, CAPRELSA kullanirken ve son CAPRELSA dozundan sonra en az dort
ay boyunca etkili bir dogum kontrolii kullanmalisiniz.



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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizin giivenligi icin CAPRELSA ile tedavi sirasinda emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanmadan 6nce dikkatli olunuz. CAPRELSA ’nin kendinizi yorgun, giigsiiz
hissetmenize veya bulanik gérmenize neden olabilecegini unutmayiniz.

CAPRELSA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
CAPRELSA igeriginde uyar1 gerektirecek bir madde bulundurmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz aldiginiz ilaglar ve bitkisel ilaclar dahil olmak iizere baska ilag aliyorsaniz, yakin
zamanda aldiysaniz veya gelecekte alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz. Bunun nedeni, CAPRELSA’nin bazi ilaglarin isleyisini etkileyebilmesi ve bazi
ilaglarin CAPRELSA’y1 etkileyebilmesidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e itrakonazol, ketakonazol, ritonavir, klaritromisin, rifampisin ve moksifloksasin (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Karbamazepin ve fenobarbital (nobetlerin kontrol edilmesinde kullanilir),

e Ondansetron (bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilir),

e Sisaprid (mide eksimesi tedavisinde kullanilir), pimozid (viicudun kontrolsiiz, tekrarh
hareketlerinin ve sozlii taskinliklarin tedavisinde kullanilir) ve halofantrin ve lumefantrin
(sitma tedavisinde kullanilir),

e Metadon (bagimlilik tedavisinde kullanilir), haloperidol, klorpromazin, sulpirid, amisulprid
ve zuklopentiksol (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

e Pentamidin (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

e Siklikla “kan sulandirict” olarak anilan K vitamini engelleyicileri (antagonistleri) ve
dabigatran,

e Siklosporin ve takrolimus (nakil reddi tedavisinde kullanilir), digoksin (diizensiz kalp atis1
tedavisinde kullanilir) ve metformin (kan sekerinizin kontroliinde kullanilir) ,

e Proton pompasi inhibitorleri (mide eksimesi tedavisinde kullanilir).

Bu bilgileri ayrica doktorunuzun size verdigi Hasta Uyar1 Kartinda bulabilirsiniz. Bu Uyari
Kartin1 saklamaniz ve yakininiza veya bakiciniza gostermeniz dnemlidir.

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



3. CAPRELSA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuzun size tam olarak soyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Onerilen doz giinde bir kez 300 mg’dr.
e CAPRELSA’y1 her giin yaklasik ayn1 saatte kullaniniz.
e CAPRELSA, yiyecekle birlikte veya yiyecek olmaksizin alinabilir.

Yan etkiler meydana gelirse her zaman doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size
CAPRELSA’y1 daha diisiik veya yiiksek bir dozda (iki adet 100 mg tablet veya bir adet 100
mg tablet gibi) almanizi sOyleyebilir. Doktorunuz ayrica yan etkilerinizi kontrol etmeye
yardimci olmasi igin bagka ilaclar regete edebilir. CAPRELSA’nin yan etkileri “4. Olasi yan
etkiler nelerdir?”” boliimiinde listelenmistir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri ag1z yoluyla kullaniniz.

Tableti yutmada sikint1 yasarsaniz, tableti asagidaki gibi suyla karistirabilirsiniz:

e Yarim bardak su aliniz. Sadece su kullaniniz, baska sivi kullanmayiniz.

e Tableti suya atiniz.

e Tableti, su icinde ¢ozlinene kadar karistiriniz. Bu islem yaklagik 10 dakika siirebilir.
e Ardindan hemen iginiz.

Geriye ila¢ kalmamasi i¢in bardagi yarisina kadar suyla tekrar doldurup i¢iniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
CAPRELSA, 5 yasin altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.

Doktorunuz, ¢ocugunuza ka¢ tablet CAPRELSA verilecegini sdyleyecektir. Verilen
CAPRELSA miktari, ¢ocugunuzun kilosu ve boyuna bagli olacaktir. Cocuklardaki toplam
giinliik doz, 300 mg’1 agsmamalidir. Tedavi ¢ocugunuza, doktorunuzun size verdigi doz
rehberinde belirtildigi lizere giinde bir doz, iki giinde bir doz veya tekrar eden 7 giinliik bir
program seklinde verilebilir. Bu doz rehberini saklamaniz ve bakiciniza gostermeniz
Oonemlidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in baslangi¢c dozunda ayarlama gerekli degildir.



Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezIligi:

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan ¢ocuk ve yetiskin hastalardaki veriler sinirlt
oldugu i¢in kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Eger CAPRELSA nmin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAPRELSA kullandiysamz:
Size regete edilenden daha fazla CAPRELSA kullanirsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz
ya da hastaneye gidiniz.

CAPRELSA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAPRELSA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir tableti almay1 unutursaniz yapmaniz gerekenler, bir sonraki dozunuza ne kadar kaldigina

baglidir.

¢ Bir sonraki dozunuza 12 saat veya daha fazla kaldiysa: Unutulan tableti, hatirladiginiz
zaman hemen aliniz. Sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

e Bir sonraki dozunuza 12 saatten az kaldiysa: Unutulan dozu atlayimiz. Sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

CAPRELSA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size almay1 birakmanizi sdylemedikge CAPRELSA almay1 birakmayiniz. Bu

ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CAPRELSA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz size CAPRELSA’y1 daha diisiik bir dozda
almaniz1 sdyleyebilir. Doktorunuz ayrica yan etkilerinizi kontrol etmeye yardimci olmasi igin

bagka ilaclar recete edebilir.

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



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

Bayginlik, bas donmesi veya kalp ritminde degisiklikler. Bunlar, kalbinizin elektrik
aktivitesindeki bir degisikligin belirtileri olabilir. Bunlar, mediiller tiroit kanseri igin
CAPRELSA alan kisilerin %8’inde goriilmektedir. Doktorunuz, CAPRELSA’y1 daha
diistik bir dozda almaniz1 veya almay1 birakmaniz1 dnerebilir. CAPRELSA, seyrek de olsa
kalp ritmindeki hayati tehdit edici degisikliklerle iliskilendirilmistir.

Su belirtilerden herhangi birini fark ederseniz CAPRELSA’y1 kullanmay1 birakiniz ve
derhal tibbi yardim alimiz: Govdede siklikla merkezi kabarciklara sahip, kirmizimsi
sismemis, nisan benzeri veya dairesel lekeler, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlar ve gozlerde iilserler. Bu ciddi cilt dokiintiilerinden Once ates ve grip benzeri
semptomlar (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) olabilir.

Siddetli ishal.

Muhtemelen Oksiiriik veya atesle birlikte siddetli nefes darlig1 veya aniden kétiilesen nefes
darlig1. Bu, akcigerlerinizde “interstisyel akciger hastaligi” adi verilen bir yangi (iltihap)
oldugu anlamina gelebilir. Bu, yaygin degildir ancak hayati tehdit edici olabilir.

Nobetler, bas agrisi, kafa karisikligi veya konsantre olmakta zorlanma. Bunlar, RPLS
(Reversibl Posterior Lokoensefalopati Sendromu) adi verilen bir hastaligin belirtileri
olabilir. CAPRELSA kesildiginde bunlar genellikle kaybolur. RPLS yaygin degildir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAPRELSA’ya karst ciddi alerjiniz var
demektedir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler arasinda sunlar bulunmaktadir:

Cok yaygin

Kanda kalsiyum eksikligi (Hipokalsemi)

Kalbin elektriksel etkinligine ait kayit (EKG) degisiklikleri
Idrarda albiimin proteinine rastlanmasi (Proteiniiri)

Ishal. Doktorunuz bunun tedavisi icin size bir ila¢ regete edebilir. Siddetlenirse derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

Karm agrisi

Cilt dokiintiisii veya akne

Depresyon

Yorgunluk

Bulanti

Mide bozuklugu (dispepsi)

Tirnak bozukluklar

Kusma

Istah kayb1 (anoreksi)

Giigstizliik (asteni)



Yiiksek tansiyon. Doktorunuz bunun tedavisi icin size bir ilag regete edebilir.

Bas agrisi

Bitkinlik

Uyumakta giigliikk cekme (insomnia)

Geniz iltihab1

Akcigerlere giden ana nefes yollarinin iltihabi

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Idrar yolu enfeksiyonlar

Ciltte uyusma veya karincalanma

Ciltte anormal his

Bas donmesi

Agr

Asirt sividan kaynaklanan sislik (6dem)

Idrar yolunda tas veya kalsiyum birikimi (nefrolitiyaz)

Gozde bulanmik gérmeye (korneal depozit ve korneal opasite) yol acabilen hafif
degisiklikler dahil bulanik gérme

Ciltte giines 15181na duyarlilik, CAPRELSA kullanirken disar1 ¢iktiginizda, giinese maruz
kalmaktan kag¢inmak i¢in kendinizi giines kremi kullanarak ve kiyafet giyerek koruyunuz.

Yaygin

Tiroit bezinin az c¢aligmasina bagli olarak tiroid hormonlarinin az salgilanmasi
(Hipotiroidizm),

Kanda bulunan potasyum seviyesinin diisiik seviyede olmas1 (Hipokalemi)
Kanda kalsiyum miktarinin normalin tizerinde bulunmas1 (Hiperkalsemi),
Kan sekerinin yiiksekligi (Hiperglisemi),

Kanda bulunan sodyumun normalin {izerinde bulunmas: (Hiponatremi)
Idrarda kan goriilmesi (Hematiiri)

Bir enzim tiirii olan ALT ve AST’nin kandaki artis1

Kanda kreatin aminoasitinin artisi

Susuzluk

Ciddi yiiksek tansiyon

Kilo kayb1

Inme veya beynin yeterince kan alamayabilecegi diger rahatsizliklar
Elleri ve ayaklar etkileyen bir tiir dokiintii (el-ayak sendromu)

Ag1z yarasi (stomatit)

Ag1z kurulugu

Akciger dokusunda iltihap (pndmoni)

Enfeksiyonun komplikasyonu olarak kanda toksinler (sepsis)

Nezle

Idrar kesesi iltihab1

Siniis iltithab1

Gartlak (larenks) iltihab1



e Kil kokii 6zellikle sag kokii iltihabr (folikiilit)
e (Ciban

e Mantar enfeksiyonu

e Bobrek enfeksiyonu

e Sivi kaybi1 (dehidrasyon)

¢ Endise (anksiyete)

e Titreme

e Uyku hali

e Bayilma

e Dengesizlik hissetme

e Gozde basing artis1 (glokom)

e Oksiiriikle agizdan kan gelmesi

e Akciger dokusunda iltihap

¢ Yutma giicliigii

e Kabizlik

e Mide zar1 iltihabi (gastrit)

¢ Sindirim yolunda (gastrointestinal) kanama
o Safra tas1 (kolelitiazis)

e Agrili idrara ¢ikma (diziiri)

e Bobrek yetmezligi

e Sik sik idrara ¢ikma

e Acilen idrara ¢ikma istegi (idrar kagirma)

o Ates

e Burun kanamasi (epistaksi)

e (G06z kurulugu

e (Gozde kizariklik ve rahatsizlik (konjonktivit)
e GoOrme bozuklugu

e Haleler gorme

o Isik flaglar1 gorme (fotopsi)

e (Gozde kornea bozuklugu (keratopati)

e Bir tiir ishal (kolit)

e Kafa derisinde sa¢ kayb1 veya viicutta kil kayb1 (alopesi)
¢ Yiyeceklerin tadinda degisiklik (disguzi)

e Akcigerlerinize yabanci madde soludugunuzda meydana gelen akciger iltihab1 (pnémoni)

Yaygin olmayan

e Tedaviye uyum bozuklugu

e Karn zarmin iltihaplanmasi neticesinde olusan bir hastalik olan Peritonit

e Kirmiz1 kan hiicrelerinde bulunan bir protein tiirii olan hemoglobin miktarindaki arts,
¢ Bir sindirim enzimi olan serum amilaz miktarindaki artis

e Kalp yetmezligi

e Apandis iltihab1 (apandisit)



Bakteriyel enfeksiyon

Divertikiil iltihab1 (sindirim sisteminizde olusabilen kiigiik siskin keseler)
Bakteriyel cilt enfeksiyonu

Mide-karin (abdominal) duvari apsesi

Yetersiz beslenme

Istemsiz kas kasilmas1 (konviilsiyonlar)

Hizla degisen kas kasilmasi ve gevsemesi (klonus)
Beyinde sislik (6dem)

G0z merceklerinin bulaniklagmasi (katarakt)

Kalp atis1 ve ritim bozukluklar

Kalp islev kaybi

Akcigerlerin diizgiin islev gébrmemesi

Bagirsak tikaniklig

Bagirsakta delinme

Bagirsak hareketlerinizi kontrol edememe
Anormal idrar rengi

Idrara ¢tkamama

Diizgiin sekilde iyilesememe

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Ciltte kabarcik (biilloz dermatit)

Bilinmiyor

Bir kan damar1 duvariin biiylimesi veya zayiflamasi veya bir kan damar1 duvarinda yirtik
(anevrizma ve arter diseksiyonlar1)

Kan akisinin azalmasina bagli olarak kemik dokusunun Olmesi (osteonekroz, cene
osteonekrozu).

Oncesinde ates ve grip benzeri semptom gériilebilen gdvdede siklikla merkezi kabarciklara
sahip, kirmizims1 sismemis, nisan benzeri veya dairesel lekeler, cilt soyulmasi, agiz, bogaz,
burun, cinsel organlar ve gozlerde iilserler. Bu ciddi cilt dokiintiileri potansiyel olarak
hayati tehdit edici olabilir (Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz).

Ciltte kirmiz1 lekelere veya beneklere neden olan, soluk kirmizi halkalarla ¢evrili koyu
kirmiz1 bir merkeze sahip bir nisan veya "boga gozii" gibi goriinebilen bir cilt reaksiyonu
(eritrem multiform).

Asagidaki yan etkiler, doktorunuzun yapabilecegi tahlillerde goriilebilir:

Idrarinizda protein veya kan (idrar tahlilinde goriiliir)

Kalp ritmi degisiklikleri (EKG’de goriiliir). Doktorunuz, CAPRELSA’y1 daha diisiik bir
dozda almaniz1 veya almay1 birakmanizi sdyleyebilir.

Karaciger veya pankreasinizdaki anormallikler (kan tahlillerinde goriiliir). Bunlar genelde
semptomlara yol agmaz ancak doktorunuz bunlari takip etmek isteyebilir.

Kaninizda azalan kalsiyum diizeyleri. Doktorunuzun tiroit hormon tedavisi regete etmesi
veya tedaviyi degistirmesi gerekebilir.

Kaninizda azalan potasyum diizeyleri
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e Kaninizda artan kalsiyum diizeyleri
e Kaniizda artan seker diizeyleri

e Kaninizda azalan sodyum diizeyleri
e Tiroit islevinde azalma

e Kaninizda artan alyuvar diizeyleri

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimati’nda 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.
5. CAPRELSA’nin Saklanmasi

CAPRELSA 'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAPRELSA *y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklari y&netimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Penn Pharmaceutical Services Limited

Tredegar / BIRLESIK KRALLIK

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmstir.
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