KULLANMA TALIMATI

ICLUSIG 30 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablette 30 mg ponatinib (ponatinib hidrokloriir olarak)
bulunur.

o Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
sodyum nisasta glikolat, silika (kolloidal susuz), magnezyum stearat, talk, makrogol 4000,
polivinil alkol, titanyum dioksit (E171).

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ICLUSIG nedir ve ne icin kullanilir?

ICLUSIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ICLUSIG nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ICLUSIG in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.



1. ICLUSIG nedir ve ne icin kullanilir?

o Her bir film kapli tablet 30 mg ponatinib (ponatinib hidrokloriir olarak) igermektedir.

o ICLUSIG, diger ilaglarla tedaviden artik fayda gérmeyen veya T3 151 mutasyonu olarak
bilinen belirli bir genetik farklilia sahip olan agagidaki lésemi tipleri bulunan yetiskinleri
tedavi etmek i¢in kullanilir:

- kronik miyeloid 16semi (KML); kanda ve kemik iliginde (kan hiicrelerinin olustugu yer)
cok fazla anormal akyuvar hiicresinin s6z konusu oldugu kan kanseri

- Philadelphia kromozom pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph+ ALL): kanda ve kan
olusturan kemik iliginde ¢ok fazla olgunlasmamis akyuvar hiicresinin s6z konusu oldugu bir
16semi tiirii. Bu tiir I6semide, DNA’nin bir kismi1 (genetik materyal), Philadelphia kromozomu
olan anormal bir kromozom olusturmak iizere yeniden diizenlenir.

e ICLUSIG, tirozin kinaz inhibitérleri adi1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir. KML ve Ph+
ALL hastalarinda DNA’daki degisiklikler viicuda anormal akyuvar hiicreleri iiretmesini
sOyleyen bir sinyali tetikler. ICLUSIG bu sinyali bloke ederek bu hiicrelerin tiretimini
durdurur.

e ICLUSIG, bir yiiziinde “C7” baskili yaklasik 8 mm capinda, beyaz, yuvarlak film kapl
tablettir.

e ICLUSIG, karton kutu igerisinde, plastik sisede 30 film kapli tablet ile takdim edilmektedir.
Sise, nem tutucu kanister icermektedir. Bu nem tutucu kaplar1 sisede tutunuz ve kaplari
yutmayiniz.

2. ICLUSIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ICLUSIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ponatinibe veya bu ilacin diger bilesenlerine karsi1 alerjiniz varsa.

ICLUSIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki kosullardan biri sizde mevcutsa, ICLUSIG’1 almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz:
e Bir karaciger veya pankreas bozuklugu ya da azalan bobrek fonksiyonunuz varsa
doktorunuz ek dnlemler almak isteyebilir.
e Alkol bagimlilig1 6ykiisti,
e Daha once gegirilen bir kalp krizi veya inme Sykiisii
e Kan damarlarinda kan pihtis1 6ykiisii
e Renal arter stenoz (bobreklerin biri ya da her ikisine giden kan damarlarinda daralma)
oykdisii
o Kalp yetmezligi, diizensiz kalp atislar1 ve QT uzamasi dahil olmak {izere kalp sorunlari
e Yiiksek kan basinci
e Bir anevrizma (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) veya bir kan
damar1 duvarinda yirtik
e Kanama sorunlar1 6ykiisii
e Daha 6nceki gecirdiginiz veya o anda gecirmekte oldugunuz Hepatit B enfeksiyonunuz
varsa. Bunun nedeni ICLUSIG’in baz1 vakalarda oliimciil olabilecek Hepatit B’ nin
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tekrar aktif hale gelmesine neden olabilmesidir. Tedavi baglatilmadan 6nce hastalar
doktorlar1 tarafindan bu enfeksiyonun belirtileri agisindan dikkatli sekilde kontrol
edilmelidir.

Tedavi siireniz boyunca doktorunuz tarafindan asagidakiler gerceklestirilecektir:

e Kalp fonksiyonunuz ile arterler ve damarlarinizin durumunun degerlendirilmesi

e Tam kan sayimi1
Bu, tedavinin baslamasindan sonraki ilk 3 ay boyunca her 2 haftada bir tekrarlanacaktir.
Daha sonra ise ayda bir kez ya da doktorunuz gerekli gordiigiinde gergeklestirilir.

e Lipaz olarak bilinen serum proteini kontrolleri
Lipaz adi1 verilen bir serum proteini, ilk 2 ay boyunca 2 haftada bir, ardindan periyodik
olarak kontrol edilecektir. Lipaz arttifinda tedaviye ara verilmesi veya dozun azaltilmas1
gerekebilir.

e Karaciger testleri
Karaciger fonksiyon testleri doktorunuzun gerekli gordiigli sekilde periyodik olarak
yapilacaktir.

Ponatinib ile tedavi edilen hastalarda posterior reversibl ensefalopati sendromu (PRES) adi
verilen bir beyin hastalig1 bildirilmistir. Belirtiler arasinda ani baglayan siddetli bas agris1, kafa
karigikligi, nobetler ve gorme degisiklikleri bulunabilir. Ponatinib tedaviniz sirasinda bu
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyin ¢iinkii bu ciddi bir durum
olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ICLUSIG’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletleri bir bardak su ile biitlin olarak yutunuz. Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir.

ICLUSIG’1 greyfurt suyu gibi greyfurt iiriinleri ile birlikte almaktan kagininiz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ICLUSIG tedavisi gormekte olan ve cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar hamile
kalmaktan kaginmalidir.

ICLUSIG’i hamilelik sirasinda yalmizca doktorunuz size bunun Kesinlikle gerekli
oldugunu soylerse kullanin, ¢iinkii dogmamis ¢ocuk i¢in potansiyel riskler mevcuttur.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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ICLUSIG tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir. ICLUSIG’in anne siitiine ge¢ip
gecmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi
ICLUSIG tedavisi gormekte olan erkeklere tedavi sirasinda ¢ocuk sahibi olmamalar1 tavsiye
edilir. Tedavi sirasinda etkin bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ICLUSIG kullanan hastalarda gérme bozukluklari, sersemlik, uykusuzluk ve yorgunluk
meydana gelebileceginden ara¢ ve makine kullanimi sirasinda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

ICLUSIG’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu iiriin inek siitiinden elde edilen laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnce doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi tirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagska ilaglar aliyorsaniz, kisa siire 6nce aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz.

Asagidaki ilaglar ICLUSIG tedavisini etkileyebilir veya bu tedaviden etkilenebilir:

e ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar

e indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir: HIV enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Kklaritromisin, telitromisin, troleandomisin: bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar

e nefazodon: depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag

e StJohn’s Wort (Sar1 Kantaron): depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel iirtin

e karbamazepin: epilepsi, 6forik/depresif evreler ve belirli agri durumlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag.

e fenobarbital, fenitoin: epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar.

e rifabutin, rifampisin: tiiberkiiloz ve belirli diger enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar.

e digoksin: kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag.

e dabigatran: kan pihtist olusumunu 6nlemek icin kullanilan bir ilag.

e kolsisin: gut ataklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag.

e pravastatin, rosuvastatin: yiiksek kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan
ilaclar.

e metotreksat: siddetli eklem iltihabi (romatoid artrit), kanser ve cilt hastali§i olan
sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag.

e sulfasalazin: siddetli bagirsak ve romatizmal eklem iltihabinin tedavisinde kullanilan bir
ilag.



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

3. ICLUSIG nasi kullanilir?

[lactmzi her zaman doktorunuzun ya da eczacimizin sdyledigi gibi alimz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
ICLUSIG tedavisi, losemi tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan regete edilmelidir.

ICLUSIG asagidaki sekillerde mevcuttur:
e tavsiye edilen doz i¢in 45 mg film kapl tablet
e doz ayarlamalarina olanak tanimak iizere 15 mg film kaph tablet ve 30 mg film kaplh
tablet
Onerilen baslangi¢c dozu giinde bir kez 45 mg film kapli tablettir.

Asagidaki durumlarda doktorunuz dozunuzu azaltabilir veya ICLUSIG kullanmay1 gegici
olarak birakmanizi soyleyebilir:

e uygun tedavi yanitina ulasildiginda

e kandaki notrofil ad1 verilen akyuvar hiicresi sayis1 diistiiglinde

e kandaki trombosit sayisi diistiiglinde.

e kani etkilemeyen ciddi bir yan etki meydana geldiginde

- pankreas enflamasyonunda

- serum proteinleri lipaz ya da amilaz seviyeleri arttiginda

e kalp ya da kan damar1 sorunlariniz oldugunda

e karaciger hastaliginiz varsa.

Olay diizeldikten veya kontrol altina alindiktan sonra ICLUSIG kullanimina ayni dozda veya
azaltilmis dozda devam edilebilir. Doktorunuz diizenli araliklarla tedaviye verdiginiz yaniti
degerlendirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz. Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir.
Tabletleri ezmeyiniz veya ¢ézmeyiniz.

Sise icerisinde bulunan nem alict kanisteri yutmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

Cocuklarla ilgili herhangi bir veri bulunmamakta olup ICLUSIG 18 yasin altindaki kisilerde
kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimai:

ICLUSIG yashlarda, yetiskinler i¢in belirlenmis olan dozlarda kullanilir. 65 ve {izeri yastaki
kisilerde daha genc yastakilere oranla daha fazla yan etki goézlenebilir. Bu hastalar doktorlari
tarafindan bir doz ayarlamasi gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

ICLUSIG bobrek yetmezligi bulunan hastalarda incelenmemistir. Hafif siddette bobrek
yetmezliginiz varsa, ICLUSIG’1 doz ayarlamasi olmadan alabilmelidir. Orta veya ciddi siddette
bobrek yetmezliginiz ya da son evre bobrek hastaliginiz varsa ICLUSIG’in dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar 6nerilen baslangi¢ dozunu alabilir. Karaciger yetmezliginiz
varsa ICLUSIGin dikkatli kullanim1 konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir.

Eger ICLUSIG'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ICLUSIG kullandiysaniz:
ICLUSIG den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ICLUSIG’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
Bir sonraki dozunuzu normal saatinde aliniz.

ICLUSIG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan ICLUSIG’1 kullanmay1 kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ICLUSIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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 kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, ICLUSIG’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Akciger enfeksiyonu (solunum giicliigiine neden olabilir)
e Pankreas enflamasyonu
Pankreas enflamasyonu meydana gelmesi halinde derhal doktorunuza bilgi veriniz.
Belirtileri, siddetli mide ve sirt agrisidir.
e Akyuvar hiicrelerinin sayisinin  azalmasi nedeniyle siklikla diger enfeksiyon
belirtileriyle birlikte ates
e Kalp krizi (belirtiler: kalp atig hizinin aniden artmasi, gogiis agrisi, nefes darlig)
e Kan seviyelerinde degisiklikler
- alyuvar sayisinda diisiis (belirtiler: halsizlik, sersemlik, yorgunluk)
- kan trombositleri sayisinda diisiis (belirtiler: kanama veya morarma egiliminde artis)
- notrofiller adi verilen akyuvarlarin sayisinda diisiis
(belirtiler: enfeksiyon egiliminde artig)
- lipaz olarak bilinen serum proteini seviyesinde artis
e Kalp ritmi bozuklugu, anormal nabiz
e Kalp yetmezligi (belirtiler: halsizlik, yorgunluk, bacaklarda sislik)
e (G0gslin ortasinda rahatsiz edici basing, siskinlik, sikisma veya agr1 (anjina pektoris) ve
kalple baglantili olmayan g6giis agrist
e Yiiksek kan basinci
e Beyindeki arterlerin daralmasi
e Kalp kasindaki kan damarlarinda sorunlar
e Kan enfeksiyonu
e C(iltte sicak ve hassas hissedilen sismis veya kirmizi bolge (seliilit)
e Sukaybi
e Nefes alma giicliigi
e Gogiiste s1v1 (nefes almada giicliige neden olabilir)
e Ishal
e Derin bir damarda kan pihtisi, ani toplardamar tikanikligi, akciger kan damarinda kan
pihtis1 (belirtiler: sicak basmasi, kizarma, yiizde kizariklik, nefes almada giicliik)
e Inme (belirtiler: konusma ve hareket etmede giigliik, uykusuzluk, migren, anormal
duyular
e Kan dolasimi sorunlar1 (belirtiler: bacaklar ve kollarda agri, ekstremitelerde
sogukluk hissi)
e Kani basa veya boyuna tasiyan ana arterlerde kan pihtisi (karotid arter)
o Kabizlik
e Kandaki sodyumda diisiis
e Kanama ve morarma egiliminde artig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Diger yan etkiler sikliklarina gore asagida siralanmistir. Asagidakilerden herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonu (solunum gii¢liigiine neden olabilir)
Istah kayb
Uykusuzluk (insomnia)
Bas agrisi, bag donmesi
Oksiiriik
[shal, kusma, bulanti.
Cesitli karaciger enzimlerinin kan seviyelerinde arts:
- alanin aminotransferaz
- aspartat aminotransferaz

e Dokiinti, cilt kurulugu, kasinti

Kemikler, eklemlerde agri, kaslar, sirt, kollar ve bacaklarda agr1, kas spazmlari
Yorgunluk, kollar ve/veya bacaklarda sivi birikmesi, ates, agri

Yaygin:

Sa¢ koklerinde enflamasyon, sismis, kirmizi cilt bolgesi veya cilt altinda sicaklik ve
hassasiyet hissi

Tiroid bezi aktivitesinde azalma

S1vi tutulumu

Kanda diisiik kalsiyum, fosfat veya potasyum seviyeleri

Kandaki kan sekeri veya tirik asit seviyelerinde artis, trigliseritlerde yiiksek kan yagi
degerleri

Kilo kayb1

Mini inme

Kollarda ve/veya bacaklarda sinir hasar1 (siklikla ellerde ve ayaklarda uyusma ve
agriya neden olur)

Letarji(halsizlik), migren

Artan veya azalan dokunma duyusu, ignelenme, karincalanma ve kasinti1 gibi anormal
duyular

Bulanik gérme, goz kurulugu, géz enfeksiyonu, gérme bozuklugu

G0z kapaginda veya goz ¢evresinde asir1 sivinin neden oldugu doku sisligi

Palpitasyon (¢arpinti)

Yiiriitken veya egzersiz yaparken bir veya iki bacakta birkag¢ dakika dinlendikten sonra
kaybolan agr1

Sicak basmasi, kizarma

Burun kanamasi, ses ¢ikarmada zorluk, akcigerlerde hipertansiyon

Karaciger ve pankreas enzimlerinin kandaki diizeylerinde artis

amilaz

alkalin fosfataz

gama-glutamiltransferaz

Mide suyunun geri akisinin neden oldugu mide eksimesi, agizda iltihaplanma, karinda
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sislik veya rahatsizlik ya da hazimsizlik, agiz kurulugu

e Mide kanamasi (belirtiler: mide agrisi, kan kusma)

e Kan pigmentinin sari parcalanma maddesi olan kan bilirubin seviyesinde artis
(belirtiler: koyu kehribar rengi idrar)

o Iskelet sisteminde ya da boyunda agr

e (Cilt dokiintiisii, cilt soyulmasi, cildin anormal kalinlagmasi, kizariklik, morarma, cilt
agrisi, cilt renginde degisiklikler, sa¢ dokiilmesi

e Yiizde asir1 stvinin neden oldugu doku sisligi

e Gece terlemeleri, artan terleme

e Ereksiyon olamama veya siirdiirememe

e Usiime, grip benzeri hastalik

Yaygin olmayan:
e Olen kanser hiicrelerinin par¢alanma iiriinlerinin neden oldugu metabolik bozukluklar
¢ Beyin kanamasi
e (Gozdeki kan damarlarinda tikaniklik
e Kalp problemleri, sol tarafli gogiis agrisi, sol kalp odaciginin islev bozuklugu
e Kan damarlarinda daralma, yetersiz kan dolasimi, kan basincinda ani artig
e Renal arter stenoz (bobreklerin biri ya da her ikisine giden kan damarlarinda daralma)
e Dalakta dolasim sorunlari
e Karaciger hasari, sarilik (belirtiler: ciltte ve gbzlerde sararma).
e Posterior reversibl ensefalopati sendromu (pres) olarak bilinen bir beyin hastaliginin
belirtileri olabilecek bag agrisi, kafa karisikligi, nobetler ve gérme kaybu.

Seyrek:
e Agrili kirmizi yumrular, cilt agrisi, derinin kizarmasi (cilt altindaki yag dokusunun iltihab1
e Pannikiilit (eritem nodosum dahil)

Bilinmiyor:

e Geg¢miste Hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirmis olmaniz durumunda hepatit B
enfeksiyonunun niiks etmesi (reaktivasyonu)

e Kabarciklar veya soyulmanin sdz konusu oldugu ve viicuda yayilan ve yorgunluga
neden olan rahatsiz edici cilt dokiintiileri. Bu belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuza
bildiriniz.

¢ Bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi veya bir kan damar1 duvarinda bir
yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 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.

5. ICLUSIG 'in saklanmasi

ICLUSIG’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise etiketi ve karton iizerindeki son kullanma tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sisede, nem c¢ekicisi olan miihiirli 1 plastik kanister bulunmaktadir. Kanisteri sisede
birakiniz. Nem ¢ekici kanisteri yutmayiniz.

[laglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglar:
nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ICLUSIG i kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ICLUSIG’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,

Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA.
Uretim yeri:

Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Strafle 3 78 93055 Regensburg, ALMANYA

Bu kullanma talimati 13/03/2025 tarihinde onaylanmistir.
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