UYARI:

CIDDi ENFEKSIYONLAR, MORTALITE, MALIGNITE, MAJOR
KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR (MAKO) VE TROMBOZ

CIDDi ENFEKSIYONLAR

Tofasitinib, ile tedavi edilen hastalarda, hastaneye yatis veya 6liime yol agabilecek ciddi
enfeksiyonlarin gelismesi agisindan risk artmistir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8). Bu
enfeksiyonlarin  gelistigi  hastalarin  ¢ogu, es zamanli olarak metotreksat veya
kortikosteroidler gibi immiinosupresanlar kullanmaktaydi.

Eger ciddi bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyon kontrol altina alinana kadar tofasitinibe ara
veriniz.

Bildirilen enfeksiyonlar asagidakileri igerir:

Pulmoner veya ekstrapulmoner hastalik ile ortaya ¢ikabilen aktif tiiberkiiloz. Aktif
tiiberkiilozlu hastalara tofasitinib verilmemelidir. Hastalar, tofasitinib kullanmadan 6nce ve
tedavi sirasinda latent tiiberkiiloz agisindan test edilmelidir. Latent enfeksiyon tedavisi,
tofasitinib kullanimindan 6nce degerlendirilmelidir.

Kriptokokoz ve pnomositoz dahil olmak tizere invazif fungal enfeksiyonlar.

Herpes zoster dahil olmak iizere bakteriyel, viral enfeksiyonlar ve firsat¢i patojenlerin neden
oldugu diger enfeksiyonlar.

Kronik veya tekrarlayan enfeksiyonu olan hastalarda, tedaviye baslamadan 6nce tofasitinib
ile tedavinin risk ve yararlar1 dikkatle degerlendirilmelidir.

Tedaviye baslamadan 6nce latent tiiberkiiloz enfeksiyonu testi negatif ¢ikan hastalarda olas1
tiiberkiiloz gelisimi de dahil olmak iizere tofasitinib ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra
belirti ve semptomlarin gelisimi agisindan hastalar yakindan izlenmelidir (bkz. B6lim 4.4).
MORTALITE

En az bir kardiyovaskiiler (KV) risk faktorii bulunan, 50 yas veya {izeri romatoid artrit (RA)
hastalarinda baska bir Janus kinaz (JAK) inhibitorii ile timor nekroz faktorii (TNF)
blokerlerini karsilagtiran genis, randomize, pazarlama sonrasi giivenlilik ¢alismasinda, ani
kardiyovaskiiler oliimler dahil olmak iizere JAK inhibitdrii ile tim nedenlere bagli daha
yiiksek mortalite oran1 gdzlenmistir (bkz. Bolim 4.4).

MALIGNITELER

Tofasitinib ile tedavi edilen hastalarda lenfoma ve diger maligniteler gozlenmistir. Bagka bir
JAK inhibitorii ile tedavi edilen romatoid artrit (RA) hastalarinda, TNF blokeri ile
karsilastirildiginda daha yiiksek malignite (melanom dis1 cilt kanserleri (MDCK) harig) orani
gozlenmistir. Halihazirda sigara igen veya geg¢miste sigara icmis hastalar ek yiiksek risk
altindadir (bkz. Boliim 4.4).

MAJOR KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR

TNF blokeri ile karsilastirildiginda baska bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir
kardiyovaskiiler risk faktorii olan 50 yas ve iizeri romatoid artritli (RA) hastalarda, daha
yiiksek oranda major kardiyovaskiiler advers olaylar (MAKO) (kardiyovaskiiler oliim,
miyokard enfarktiisii ve inme olarak tanimlanir) gézlenmistir. Halihazirda sigara icen veya
gecmiste sigara igmis hastalar ek yiiksek risk altindadir. Miyokard enfarktiis veya inme
gecirmis olan hastalarda tofasitinibe ara verilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

TROMBOZ

Enflamatuvar kosullar1 tedavi etmek i¢in kullanilan JAK inhibitérleri ile tedavi edilen
hastalarda derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli (PE) ve arteriyel trombozun da dahil
oldugu tromboz olaylar1 meydana gelmistir. Bu advers olaylarin ¢ogu ciddidir ve bazilar
oliimle sonuclanmigtir. TNF blokerleri ile karsilastirildiginda baska bir JAK inhibitori ile
tedavi edilen en az bir kardiyovaskiiler risk faktorii olan 50 yas ve iizeri romatoid artritli
hastalarda daha yiiksek oranda tromboz gdzlenmistir. Risk altindaki hastalar icin
tofasitinibten kag¢ininiz. Tromboz semptomlari1 olan hastalarda tofasitinibe ara verilmeli ve
derhal degerlendirilmelidir (bkz. Boliim 4.4).




KULLANMA TALIMATI

TOSITIN 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet, 10 mg tofasitinibe esdeger 16,156 mg tofasitinibsitrat
tuzu igerir.

e Yardimci madde(ler): Povidon K-30, mikrokristalin seliiloz ph 102, laktoz monohidrat (sigir
kaynakl1), kroskarmelloz sodium, magnezyum stearate, beyaz kaplama. Kaplama maddesi
icerigi: Hipromelloz, Titanyum dioksit, Mikrokristalin seliiloz, Stearik asit, Talk, Hidroksipropil
seliiloz, Indigo carmine (Blue2) Al-Lake LD.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iitiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac¢ kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

TOSITIN nedir ve ne icin kullanuir?

TOSITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOSITIN nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

TOSITIN’in saklanmast

AR

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TOSITIN nedir ve ne icin kullanihr?

TOSITIN 10 mg mavi renkli, tek tarafinda kirilma c¢izgisi olan film kapli yuvarlak tablettir ve
tofasitinib isimli aktif maddeyi igerir.

Tabletler, 56 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

TOSITIN asagidaki iltihabi hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilir:
e Ulseratif kolit

TOSITIN, yetiskin hastalarda orta veya siddetli aktif iilseratif kolitin tedavisi i¢in kullanilir.
Ulseratif kolit kalin bagirsagin enflamatuvar bir hastaligidir.

Eger aktif ilseratif kolitiniz varsa bunu tedavi etmek i¢in doktorunuz 6nce size konvansiyonel
tedavilerden bir ilag verdiyse ve eger bu ilaca yeterince iyi yanit veremediyseniz veya ilaci tolere
edemediyseniz doktorunuz bagka ilaglar (biyolojik ajanlar adi verilen bir {iriin grubundan)
verecektir. Eger bu ilaca da yeterince iyi yanit vermezseniz veya ilaci tolere edemezseniz iilseratif
kolit tedaviniz i¢cin TOSITIN verilebilir.



TOSITIN’in diger JAK inhibitorleri, biyolojik DMARD’lar, azatioprin ve siklosporin gibi
bagisiklik sistemini etkileyen giiclii ilaglarla es zamanl kullanilmas1 uygun degildir.

2. TOSITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: CIDDi ENFEKSIYONLAR VE MALIGNITE [KOTU HUYLU (KOTUCUL)

TUMORLER]

TOSITIN bagisikhk sistemini etkiler.

e Builag ile tedavi edilen hastalarda ciddi enfeksiyon riski artmstir.

e TOSITIN ile tedavi géren hastalarda kan kanseri ve diger kotii huylu tiimérler
gozlenmistir.

e Doktorunuz gerekli degerlendirmeleri yaparak tedaviye baslamahdir.

Zona hastalig1 (belirgin bir sinir yolu boyunca kabarciklarin ¢ikmasi ile seyreden bir viral hastalik,
herpes zoster) gelisimi igin daha yiiksek risk altinda olabilirsiniz.

TOSITIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Tofasitinib veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa
- Kan dolagim1 enfeksiyonlari veya aktif tiiberkiiloz gibi ciddi enfeksiyon gegiriyorsaniz

- Sirozun da dahil oldugu ciddi karaciger yetmezliginiz varsa (karacigerde yaralar)

- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

Yukaridaki bilgiler konusunda emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

TOSITIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz veya ates, terleme, istime/titreme, kas agrilari,
okstirtik, nefes darlig1, balgam, balgamda farklilasma, kilo kaybi, viicudunuzda sicaklig: artmis
veya kizariklik olan veya agrili cilt bolgeleri ya da duyarli bolgeler, yutarken zorlanma ya da aci
cekme, ishal veya mide/karmn agrisi, idrara ¢ikarken yanma veya normalden sik idrara ¢ikma,
¢ok yorgun hissetme gibi enfeksiyondan kaynaklanabilecek belirtileriniz varsa

- Enfeksiyon olasiliginiz1 arttiran herhangi bir hastaliginiz varsa [6rn. diyabet (seker hastalig),
HIV(AIDS) veya bagisiklik sisteminin zayiflamasi]

- Herhangi bir ¢esit enfeksiyonunuz varsa, herhangi bir enfeksiyon igin tedavi gérmiisseniz veya
stirekli tekrarlayan enfeksiyonlariniz oluyorsa. Kendinizi iyi hissetmezseniz derhal doktorunuza
bildiriniz. TOSITIN, viicudunuzun enfeksiyonlara yanit verme becerisini azaltabilir ve mevcut
bir enfeksiyonu daha kotii hale getirebilir veya yeni bir enfeksiyon kapma olasiliginizi
arttirabilir.

- Tiuberkiilozunuz (verem hastaligi)/tiiberkiiloz hikayeniz varsa veya tiiberkiiloz olan birisiyle
yakin temasta bulunduysaniz. Doktorunuz, TOSITIN tedavisine baglamadan énce ve gerekli
gbérmesi durumunda tedaviniz sirasinda sizi tiiberkiiloz belirti ve bulgular1 agisindan kontrol
edecektir.

- Kronik akciger hastaliginiz varsa

- Karaciger probleminiz varsa

- Hepatit B veya Hepatit C (karacigeri etkileyen viriisler) enfeksiyonunuz varsa veya daha once
gecirdiyseniz. Bu viriis TOSITIN kullandigimz sirada aktif hale gelebilir.Bu durum, romatoid
artrit tedavisinde kullanilan diger ilaglar i¢in de s6z konusudur. Doktorunuz, siz TOSITIN ile
tedaviye baslamadan 6nce ve TOSITIN kullanirken, hepatite yonelik kan testleri yapabilir.



- 65 yasindan biiyiikseniz, daha once herhangi bir kanser hastalig1 gecirdiyseniz ve ayrica su an
sigara iciyor veya gecmiste ictiyseniz TOSITIN belli kanserlerin ortaya ¢ikma riskini arttirabilir.
TOSITIN alan hastalarda lenfoma (bir tiir kan kanseri) ve diger kanserler (akciger, meme,
melanom, prostat ve pankreas) bildirilmistir. TOSITIN kullanimi sirasinda kanser gelisirse
doktorunuz tedavinizi birakip birakmayacaginiza karar verecektir.

- Bilinen bir kirik riski tasiyorsaniz, 6rnegin 65 yas ve iizerindeyseniz, kadinsaniz veya
kortikosteroid (6r. prednizon) kullaniyorsaniz.

- Tofasitinib alan hastalarda melanom dis1 cilt kanseri vakalar1 gozlemlenmistir. TOSITIN
kullanirken doktorunuz diizenli cilt muayenesi yapmanizi onerebilir. Tedavi sirasinda veya
sonrasinda yeni cilt lezyonlar1 ortaya ¢ikarsa veya mevcut lezyonlarin goriiniimii degisirse
doktorunuza bildiriniz.

- Divertikiilit (bir tiir kalin bagirsak iltihab1) veya midenizde ve bagirsaklarinizda tilserler
olusmussa (bkz. Boliim 4)

- Bobrek probleminiz varsa

- Yakin zamanda as1 olmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. TOSITIN kullanirken belli as1
tipleri uygulanmamalidir. TOSITIN e baslamadan 6nce 6nerilen tiim asilar hakkinda giincel
bilgi sahibi olmalisiniz. Doktorunuz, herpes zoster asisina ihtiyaciniz olup olmadigina karar
verecektir.

- Kalp probleminiz, yiiksek tansiyonunuz veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa ve ayrica su an sigara
iciyor veya gecmiste ictiyseniz

TOSITIN ile tedavi edilen ve akcigerlerinde veya damarlarinda kan pihtis1 gelisen hastalara iliskin
raporlar bulunmaktadir. Doktorunuz akcigerlerde veya damarlarda kan pihtist gelistirme riskinizi
degerlendirecek ve TOSITINin sizin igin uygun olup olmadigina karar verecektir. Akcigerlerde ve
toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu ile ilgili sorunlariniz varsa veya bunu gelistirme riskiniz
yiiksekse (6rnegin: asir1 kiloluysaniz, kanser, kalp sorunlariniz, seker hastaliginiz varsa, kalp krizi
gecirdiyseniz (son 3 ay igerisinde), yakin zamanda gecirdiginiz biiyiik bir ameliyat, hormonal
kontraseptifler\normonal replasman tedavisi goriiyorsaniz, sizde veya yakin akrabalarinizda bir
pihtilagma bozuklugu saptandiysa), ileri yastaysaniz veya sigara kullaniyorsaniz, doktorunuz
TOSITIN'in sizin i¢in uygun olmadigima karar verebilir.

TOSITIN kullanirken ani nefes darlig1 veya nefes almada zorluk, gogiis agrisi veya iist sirtta agr1,
bacak veya kolda sislik, bacak agris1 veya hassasiyet veya bacak veya kolda kizariklik veya renk
degisikligi gelisirse hemen doktorunuzla goriisiin, ¢iinkii bunlar akcigerlerde veya damarlarda
piht1 belirtileri olabilir.

Eger gorme yeteneginizde akut degisiklikler (bulanik goriis, kismi veya tamamen gérme kaybi)
varsa, bunlar gézde kan pihtis1 belirtisi isaretleri olabilecegi icin hemen doktorunuza basvurunuz.

Siddetli gogiis agris1 veya sikismasi (kollara, ¢ceneye, boyuna, sirta yayilabilen), nefes darligi,
soguk terleme, sersemlik veya ani bas donmesi gibi kalp krizi belirti ve semptomlari
gelistirirseniz. TOSITIN ile tedavi edilen kalp krizi de dahil olmak iizere kalp sorunu yasayan
hastalara iliskin raporlar mevcuttur. Doktorunuz, kalp sorunu gelistirme riskinizi degerlendirecek
ve TOSITIN in sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

Siz, esiniz veya bakiciniz, kafa karigikligi (konfiizyon) ve kisilik degisikliklerine yol agan genel
kas gii¢silizliigii, gérme bozuklugu, diisiinme, hafiza ve oryantasyon degisiklikleri gibi nérolojik
semptomlarin yeni basladigin1 veya kotiilestigini fark ederseniz derhal doktorunuza basvurun
ciinkii bunlar progresif multifokal 16koensefalopati (PML) adi verilen ¢ok nadir, ciddi bir beyin
enfeksiyonunun belirtileri olabilir.



Ek izlem testleri

Doktorunuz, TOSITIN tedavisine baslamadan énce ve tedavi baslangicindan 4 ila 8 hafta sonra ve
ondan sonraki siirecte her 3 ayda bir beyaz kan hiicre (lenfosit, ndtrofil) sayinizda diisiisii veya
kirmizi kan hiicre saymizda diisiisii (anemi) belirlemek igin kan testi yapmalidir.

Beyaz kan hiicre (n6trofil, lenfosit) saymiz veya kirmizi kan hiicresi saymiz ¢ok diisiikkse TOSITIN
kullanmamalisiniz. Doktorunuz, enfeksiyon riskini (beyaz kan hiicresi sayisi) veya anemi riskini
(kirmizi kan hiicresi sayis1) azaltmak icin gerektiginde TOSITIN tedavisini bir siireligine
durdurabilir.

Doktorunuz, kan kolesterol diizeylerinizi veya karaciger sagliginizi kontrol etmek i¢in diger bazi
testler de yapabilir. Doktorunuz TOSITIN kullanmaya basladiktan 8 hafta sonra kolesterol
diizeyinizi kontrol etmelidir.

Doktorunuz diizenli olarak karaciger testlerinizi yapmalidir.

Yash hastalar
65 yas ve iistii yetigskinlerde bazilari ciddi olabilen enfeksiyon orami daha fazladir. Bu sebeple

herhangi bir enfeksiyon belirtisi fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

65 yas ve listii hastalar enfeksiyon, kalp krizi ve bazi kanser ¢esitleri agisindan yiiksek risk altinda
olabilir. Doktorunuz TOSITIN’in sizin i¢in uygun olmadigina karar verebilir.

Asva kokenli hastalar
Japon ve Koreli hastalarda zona orani daha fazladir. Bu sebeple cildinizde agrili kabarciklar fark
ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Baz1 akciger hastaliklarina karsin daha yiiksek riskiniz olabilir. Bu sebeple nefes almada zorluk
yasadiginizi fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Cocuklar ve ergenler
TOSITIN’in 18 yas ve altindaki ¢cocuk ve ergenlerde kullanimi 6nerilmez. TOSITIN’in ¢ocuklarda
ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi daha belirlenmemistir.

TOSITIN’i almadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

TOSITIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TOSITIN’i yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz bulunuyorsa TOSITIN tedavisi alirken ve son dozunuzdan 4 hafta
sonraya kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz. TOSITIN hamilelik dsneminde kullaniimamalidar.

TOSITIN kullanirken gebe kalirsaniz, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger TOSITIN alirken emziriyorsamiz, TOSITIN tedavinizi birakma konusunda doktorunuza
danisana kadar emzirmeyi birakiniz.

Arag ve makine kullanim
TOSITIN’in ara¢ ve makine kullanma tizerine etkisi yoktur veya ¢ok sinirlidir.

TOSITIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her tablette 117,280 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi
rtinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa veya seker hastaliginiz icin ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz tofasitinib kullanirken seker hastaliginiza karsi kullandiginiz ilaci
azaltmaniza karar verebilir.

TOSITIN, bazi ilaglarin etki etme seklini degistirebilir ve bu ilaglarin dozunda ayarlama yapilmasi
gerekebilir. Bu sebeple TOSITIN bazi ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren ilaglar1 (agiz yoluyla) kullaniyorsaniz,
doktorunuza soyleyiniz:

e Bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifampisin gibi antibiyotikler
e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan flukonazol, ketokonazol gibi antibiyotikler

TOSITIN bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan tiimdr nekroz faktorii inhibitdrleri
interlokin-17, interlokiin-12/interlokin-23, anti-integrinler ve azatioprin, merkaptopurin,
takrolimus, siklosporin gibi giiclii kimyasal immiinosupresanlarin da i¢inde bulundugu hedefe
yonelik biyolojik (antikor) tedaviler ad1 verilen ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

TOSITIN’in bu ilaglar ile birlikte kullanilmas1 enfeksiyon riskinizi artirabilir.

TOSITIN tedavisi ile birlikte kortikosteroid (6rn. prednizon) kullanan kisilerde ciddi enfeksiyonlar
daha sik olusabilir.

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

3. TOSITIN nasil kullamlir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilag durumunuzu tedavi etmek konusunda uzman bir doktor tarafindan size 6nerilmistir. Bu ilaci
daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.



Ulseratif kolit

e Onerilen doz, 8 hafta boyunca giinde iki kez 10 mg, devaminda giinde iki kez 5 mg seklindedir.

e Doktorunuz, ilk tedaviye ek olarak bir 8 hafta daha (toplamda 16 hafta) glinde iki kez 10 mg ve
ardindan giinde iki kez 5 mg olarak uzatmaya karar verebilir.

e 16 hafta icinde TOSITIN sizin i¢in ise yaramazsa, doktorunuz TOSITIN’i durdurmaya karar
verebilir.

e Daha Once iilseratif kolit tedavisi i¢in biyolojik ilaclar (viicutta tiimor nekroz faktoriiniin
aktivitesini bloke edenler gibi) almis ve bu ilaglarin ise yaramadigi hastalarda, eger giinde iki
kez 5 mg‘a yeterince yanit vermezseniz doktorunuz TOSITIN dozunuzu giinde iki kez 10 mg'a
yiikseltmeye karar verebilir. Doktorunuz, akcigerlerde veya damarlarda kan pihtis1 olusmasi gibi
potansiyel riskleri ve sizin i¢in olas1 yararlar1 degerlendirecektir. Doktorunuz bunun sizin i¢in
gecerli olup olmadigini size sOyleyecektir.

e Tedaviniz kesintiye ugrarsa, doktorunuz tedavinizi yeniden baslatmaya karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TOSITIN agiz yoluyla kullanim igindir. Tabletinizi, her giin ayni saatlerde (sabah bir tablet ve
aksam bir tablet) almaya ¢alisiniz. TOSITIN’i yemeklerle beraber veya tek basina alabilirsiniz.
TOSITIN tabletleri ezilerek su ile birlikte almabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima: o
Cocuklarda veya 18 yasindan kii¢iik ergenlerde TOSITIN’in kullanilmas: 6nerilmez.

TOSITIN’in ¢ocuklardaki giivenliligi ve yararlari heniiz belirlenmemistir.
TOSITIN’i ¢cocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iligskin 6zel bir gereklilik yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta veya siddetli
bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu diisiirebilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta derecede
karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimizin dozunu diisiirebilir. Siddetli karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda TOSITIN kullanilmamalidir.

Doktorunuz, baska ilaglar da kullaniyorsaniz TOSITIN dozunuzu diisiirebilir, kirmiz1 veya beyaz
kan hiicre sayilariniz diisiik ise tedavinizi gegici veya kalict olarak durdurabilir.

Eger TOSITIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOSITIN kullandiysaniz
TOSITIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



TOSITIN’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozunuza almaniz gereken zamanda alimiz ve daha sonra normal sekilde ilacinizi
kullanmaya devam ediniz.

TOSiTjN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
TOSITIN kullanimini1 doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.
Bu ilacin kullanim1 konusunda baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOSITIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TOSITIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHALdoktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Olas1 ciddi yan etkiler; az sayida vakada yasamsal acidan tehlikeli olabilen ciddi
enfeksiyonlar goriilmiistiir.

Akciger kanseri, beyaz kan hiicresi kanseri ve kalp krizi ayrica raporlanmstir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya sizeen
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciddi enfeksiyon belirtileri (yaygin)
- Ates ve lisiime

- Oksiirme

- Deride su toplamast

- Mide agrisi

- Gegmeyen bas agrilari

Alerjik reaksiyon belirtileri (bilinmiyor)
- Gogiiste sikisma

- Hiniltili solunum

- Ciddi bas donmesi ve sersemlik

- Dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sisme
- Kurdesen (kasinti, deri dokiintiisii)

Mide problemleri belirtileri (yaygin olmayan: midenizde veya bagirsagimizda yara veya delik)
- Ates

- Karin veya mide agrisi

- Digkida kan

- Bagirsak aliskanliklarinda agiklanamayan degisiklik

Mide veya bagirsakta delinme genellikle nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar veya kortikosteroidleri
(6rn. prednison) TOSITIN ile ayn1 zamanda kullanan kisilerde goriilmiistiir.



Akcigerlerde veya damarlarda kan pihtisi belirtileri (yaygin olmayan: ven6z tromboembolizm):
- Ani nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

Gogls agris1 veya sirtin tist kisminda agri

- Bacak veya kolun sismesi

- Bacak agris1 veya hassasiyet

- Bacak veya kolda kizariklik veya renk degisikligi

- Goriisiiniizde ani degisiklikler

Kalp Kkrizi belirtileri (yaygin olmayan)

- Siddetli gogiis agrist veya sikismasi (kollara, geneye, boyuna, sirta yayilabilir)
- Nefes darlig

- Soguk ter

- Sersemlik veya ani bas donmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
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.

Yaygin

Pnomoni ve bronsit gibi akciger enfeksiyonlari

Zona (herpes zoster)

Burun, bogaz veya soluk borusu enfeksiyonlari (nazofarenjit)
Grip (influenza)

Siniizit

Idrar yolu enfeksiyonu (sistit)

Bogaz enfeksiyonu (faranjit)

Kandaki kas enzimlerinde artis (kas problemlerinin belirtisi)
Karm agris1 (mide ¢eperinin iltihabindan kaynaklanabilir)
Kusma

Ishal

Kendini hasta hissetme (bulanti)

Hazimsizlik

Kirmiz1 kan hiicre sayisinda diisiis (anemi)

Beyaz kan hiicre sayisinda diisiis (lenfopent)

Ellerde ve ayaklarda sisme

Bas agris1

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Oksiiriik

Kizariklik

Akne



Yaygin olmayan

Akciger kanseri

Tiiberkiiloz

Bobrek enfeksiyonu

Deri enfeksiyonu

Herpes simpleks veya uguk (oral herpes)

Kan kreatinin diizeyinde artig (olas1 bobrek problemlerinin belirtisi)
Kolesterol artis1 (LDL artis1 da dahil)

Ates

Yorgunluk

Kilo artist

Su kaybi (dehidratasyon)

Kaslarda gerginlik

Tendinit (kas liflerinin kemiklere baglandiklar1 noktalardaki iltihabi durum)
Eklemlerde sisme

Eklemlerde burkulma

Anormal duyarlilik

Uykusuzluk,

Siniis tikaniklig1

Nefes darlig1 veya solunum gii¢ligii

Deride kizariklik

Kasint1

Karaciger yaglanmasi

Bagirsak duvarindaki keseciklerde acili iltihap (divertikiilit)
Viriis kaynakli enfeksiyonlar

Bazi cilt kanserleri (melanoma olmayan tiir)

Mide ve bagirsaklari etkileyen viriis kaynakli enfeksiyonlar

Seyrek

Kanda enfeksiyon (sepsis)

Lenfoma (beyaz kan hiicresi kanseri)

Kemikler ve diger organlarin dahil oldugu tiiberkiiloz

Diger beklenmeyen enfeksiyonlar

Eklem enfeksiyonlari

Kandaki karaciger enzimlerinde artis (karaciger problemlerinin belirtisi)
Kas ve eklemlerde agr1

Cok seyrek

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanizdoktorunuzu

Beyin, omuriligin dahil oldugu tiiberkiiloz
Menenjit
Yumusak doku ve bag doku enfeksiyonu

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 Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
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08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TOSITIN’in saklanmasi
TOSITIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Orijinal ambalajinda saklayimniz.
Bu ilaci, karton kutu veya blister tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Tabletlerde gozle goriliir bozulma belirtisi (6rnegin, kirilma veya renk degisimi) fark ederseniz, bu
ilac1 kullanmayniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOSITIN i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ATABAY KIMYA SAN. TiC. A.S.
Kadikéy/ISTANBUL

Uretim Yeri: ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 18/10/2024 tarihinde onaylanmustir.
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