KULLANMA TALIMATI

DAFANIB 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 20 mg dasatinib (Susuz) igermektedir.
o Yardimci maddeler. Tablet c¢ekirdegi: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli),
mikrokristalin seliiloz, PH 101, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropil seliiloz, magnezyum

stearat
Film kaplama:_Opadry® Beyaz 03H280006: Hpmc 2910/Hipromelloz, titanyum dioksit,
propilen glikol

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

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

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

o Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAFANIB nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAFANIB’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAFANIB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DAFANIB’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DAFANIB nedir ve ne i¢in kullanihr?
DAFANIB, dasatinib adli etkin maddeyi i¢eren ve agiz yoluyla kullanilan bir ilagtr.

DAFANIB, beyaz - beyazimsi, bikonveks, yuvarlak film kapli tablettir. Her kutuda 60 adet film
kapl tablet bulunmaktadir.

DAFANIB, kronik miyeloid 16semisi olan (KML) yetiskinler, addlesanlar ve en az 1 yasindaki
cocuklar i¢in bir tedavidir. Losemi, akyuvar hiicrelerinin bir kanser seklidir. Bu akyuvar

hiicreleri genelde viicudun @nfeksiyonlararkargnsdvagmasma. yardimer olur. KML’1i kisilerde
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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graniilosit ad1 verilen akyuvar hiicreleri kontrol dis1 biiyiimeye baslarlar. DAFANIB bu I6semili
hiicrelerin biiylimesini engeller.

DAFANIB aynm1 zamanda, Philadelphia kromozom pozitif (Ph+) akut lenfoblastik 1&semili
(ALL) ve lenfoid blast KML’ li ama daha dnceki tedavilerden fayda gormeyen yetiskinler,
adolesanlar ve en az 1 yasindaki ¢ocuklar i¢in de bir tedavidir. ALL’a sahip kisilerde, lenfosit
ad1 verilen akyuvar hiicreleri ¢ok cabuk cogalirlar ve cok uzun yasarlar. DAFANIB, bu 16semili
hiicrelerin biiytimesini engeller.

2. DAFANIB’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DAFANIB, 16semi tan1 ve tedavisinde uzmanlasmis hekim tarafindan recete edilmelidir.

DAFANIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Dasatinibe veya DAFANIB’in bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz.
Alerjik olma ihtimaliniz varsa, doktorunuza danisiniz.

DAFANIB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kani sulandirmak i¢in veya pihtilasmay1 6nleyici ilag aliyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi)

e Karaciger veya kalp probleminiz varsa ya da eskiden olduysa

e DAFANIB’i kullandiginizda nefes almakta zorluk ¢ekiyorsaniz, gogiis agris1 veya oksiiriik
olusuyorsa: bu durum, akcigerde veya gogiiste sivi toplanmasinin bir isareti olabilir (bu
durum 65 yas ve lizerindeki hastalarda daha sik goriilebilir) veya akcigerleri besleyen kan
damarlarindaki degisiklikler nedeniyle olabilir.

e Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B enfeksiyonu olasiliginiz
varsa. Bunun sebebi, DAFANIB'in baz1 vakalarda 6liimciil olabilen yeniden aktive olan
hepatit B enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baslatilmadan 6nce, hastalar bu
enfeksiyonun isaretleri agisindan itina ile kontrol edileceklerdir.

e DAFANIB’i kullanirken morarma, kanama, ates, halsizlik ve kafa karisiklig1 yasarsaniz,
doktorunuza bagvurunuz. Bu, trombotik mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen kan
damarlarindaki hasar belirtisi olabilir.

Yukarida belirtilenler sizin ile ilgili ise lLitfen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz,
DAFANIB’in istenilen etkide bulunup bulunmadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu diizenli
olarak izleyecektir. DAFANIB alirken size diizenli olarak kan testi yapilacaktir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuklar ve adolesanlar

Bu ilac1 bir yasindan kiigiik ¢ocuklara vermeyiniz. Bu yas grubunda dasatinib kullanimina
yonelik kisitli deneyim mevcuttur. DAFANIB alan ¢ocuklarda kemik biiyiimesi ve gelisimi
yakindan izlenecektir.

Kiiciik yas gruplarinda film tablet formunun yutma gicligi riski tasidigi goéz Oniinde
bulundurulmalidir.

DAFANIB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DAFANIB greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte alnmamalidr.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAFANIB kesinlikle gerekli olmadikc¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz, hamilelik
esnasinda DAFANIB’i kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir. DAFANIB’i
kullanan, hem erkeklerin hem kadinlarin tedavi siiresi boyunca efektif dogum kontrol
yontemlerini kullanmalar tavsiye edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. DAFANIB kullanirken
emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi ve bulanik gérme gibi yan etkiler gormeniz durumunda, ara¢ veya makine
kullanirken 6zel dikkat gosteriniz.

DAFANIB’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse DAFANIB’i almadan &nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuza, kullandiginiz, yakin zamanda aldiginiz veya alabileceginiz diger ilaglari
sOyleyiniz.

DAFANIB ¢ogunlukla karacigerde yikilir. Diger bazi ilaglar ile birlikte alinmas1t DAFANIB’in
etkisini degistirebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki ilaclar DAFANIB ile beraber kullamlmamahdir:

e Ketokonazol, itrakonazol (bunlar mantar hastaliklarina kars1 etkili ilaglardir)

e Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bunlar antibiyotiktir)

e Ritonavir (viriise kars1 etkili bir ilagtir)

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglardir)

e Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir)

e Famotidin, omeprazol (mide asidini engellemek i¢in kullanilan ilaglardir)

e St. John’s wort — depresyon ve diger durumlarin tedavisinde kullanilan, regetesiz olarak
temin edilebilen bitkisel bir preparattir. (Sar1 kantaron olarak da bilinir)

Mide asidini nétralize eden ilaglar (aluminyum hidroksit / magnezyum hidroksit gibi anti
asitler) DAFANIB ahnmadan 2 saat énce veya alindiktan 2 saat sonra alinabilir.

Kan sulandiricl ya da piht1 dnleyici ilaclar aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

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

3. DAFANIB nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DAFANIB’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimiza muhakkak damismalisimiz. DAFANIB yetiskinler ve en az 1
yasindaki ¢ocuklar igin regete edilmistir.

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu kronik fazdaki yetiskin hastalar (KML) i¢in giinde 1 kez sabah
veya aksam agiz yoluyla alinan 100 mg tablettir.

Akselere ya da blastik kriz KML ya da Ph(+) ALL yetiskin hastalar icin tavsiye edilen
baslangi¢ dozu agiz yoluyla giinde iki kez 70 mg tablettir. Bu doz sabah 1 tablet ve aksam 1
tablet olarak alinir.

Kronik faz KML veya Ph(+) ALL gocuk hastalar i¢in dozaj viicut agirligina dayalidir.
DAFANIB, film kapl tablet formunda giinde bir kez oral yoldan uygulanir. Tablet formunun
10 kg’dan diisiik viicut agirligina sahip hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

Doktorunuz kilonuza, yasanan yan etkilere ve tedaviye verilen cevaba gore dogru doza karar
verecektir.

Tedaviye cevabiniza gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz onerebilir veya
tedavinizi sonlandirabilir. Yiiksek veya diisiik dozlarin uygulanmasinda farkli tablet dozlarinin
birlikte kullanilmas1 gerekebilir. Tabletler her giin ayn1 saatte alinmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DAFANIB’i, doktorunuz tedavinizi kesene kadar, her giin almaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler tiim olarak yutulmalidir. Tabletler ezilmemeli, kesilmemeli ve ¢ignenmemelidir.
Dagilmis tabletleri almayimiz. Tabletleri ezer, keser, c¢igner veya dagitirsaniz dogru dozu
alacaginizdan emin olamazsiniz. Yemekle beraber veya yemeksiz de alinabilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
Cocuklar icin DAFANIB’in baslangic dozu, asagida gosterildigi gibi viicut agirhigna gore

hesaplanir:
Viicut agirhgi (kg)? Giinliik doz (mg)
10 ila < 20 kg 40 mg
20 ila< 30 kg 60 mg
30ila<45kg 70 mg
en az 45 kg 100 mg

@Tabletin 10 kg’dan diisiik viicut agirligina sahip hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.
1 yasin altindaki cocuklarda DAFANIB kullanimi i¢in doz dnerisi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
65 yas iistii kisilerde, DAFANIB’in yetiskinlerde kullanilan dozu kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DAFANIB orta derecede ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Dasatinib ile bobrek fonksiyonlari azalmis olan hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma
yapilmamustir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAFANIB kullandiysaniz:
DAFANIB den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DAFANIB’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DAFANIB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir. Doktorunuz tedavinizi
kesinceye kadar kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa DAFANIB’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Gogils agriniz, nefes alirken zorlama, oksiiriik ve bayilma varsa

— Herhangi bir sakatlanma olmaksizin, beklenmeyen bir kanama veya morarma yasiyorsaniz

— Kusmukta, diskida veya idrarda kana rastlarsaniz veya diskiniz siyahsa

— Ates, siddetli titreme gibi enfeksiyon isaretleri varsa

— Ates, ag1z veya bogaz agrisi, cildinizde ve/veya mukoz membranlarda kabariklik ya da
soyulma meydana gelirse

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

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin

e Bakteri, viriis ve mantarlarin neden oldugu enfeksiyonlar

e Nefes darlig1

e Ishal, bulant1 veya kusma

e Deride dokiintii, ates, el, ayaklar ve yiizde sisme, bas agrisi, yorgunluk veya giigsiizliik hissi,
kanama

e Kaslarda agn (tedavi sirasinda veya tedavi kesildikten sonra), karin (mide) agrisi

e Kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni), diisiikk beyaz kan hiicresi sayisi
(ndtropeni), kansizlik (anemi), akcigerlerin etrafinda sivi birikimi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin

Akciger iltihab1 (pnémoni), herpes virlis enfeksiyonu (sitomegaloviriis dahil olmak {izere),
iist solunum yolu enfeksiyonu, kan veya dokularda ciddi enfeksiyon (6liimciil sonuglar
dahil)

Carpint1, dlizensiz kalp atimi, konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagl olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin hastalik), zayif kalp kasi,
yiiksek kan basinci, akcigerlere giden damarlardaki kan basincinda artig, okstiriik

Istah bozukluklar1, tat bozuklugu, midede (karinda) siskinlik veya gerginlik, kalin bagirsak
iltihab1, kabizlik, mide yanmasi, agiz i¢inde yaralar, kilo artisi, kilo kaybi, gastrit (mide
mukozasi iltihabi)

Deride karincalanma, kasinti, kuru cilt, akne, deri iltihabi, kulaklarda stirekli ugultu, sag
dokiilmesi, agir1 terleme, gorme sorunlari (bulanik gérme ve gérme bozuklugu dahil), gézde
kuruluk, morluklar, ruhsal ¢okiintii (depresyon), uykusuzluk, sicak basmasi, sersemlik hissi,
kontlizyon (¢iiriime), istahsizlik, uykululuk hali, genel 6dem

Eklem agris1, kas gligsiizliigli, gogiis agrisi, el ve ayaklarda agri, titreme, kaslarda ve
eklemlerde sertlik, kas kasilmalari

Kalp zarlar1 arasinda sivi birikimi, akcigerler zarlar1 arasinda sivi birikimi, kalp atim
diizensizligi (aritmi), viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diislisiine bagli gelisen bir
durum (febril nétropeni), mide-bagirsaklarda kanama, kanda iirik asit miktarinin
yiikselmesi

Yaygin olmayan

Kalp krizi (6liimciil sonuglar dahil), kalbi ¢evreleyen fibroz kilifin iltihabi, diizensiz kalp
ritmi, kalbin yetersiz kanla beslenmesine bagli olarak olusan gogiis agris1 (anjina), diisiik
kan basinci, hava yollarinin solunum giicliigiine neden olabilecek sekilde daralmasi, astim,
akcigerlere giden damarlardaki kan basincinda artis

Pankreas iltihabi, peptik tilser, yemek borusu iltihabi, karinda (midede) siskinlik, anal kanal
derisinde yirtilma, yutma zorlugu, safra kesesi iltihabi, safra kanallarinda tikanma,
gastrodzofageal reflii (mide asidinin ve diger mide igeriginin bogaza kadar geldigi bir
rahatsizlik)

Deride hassas, kirmizi sislikleri igeren alerjik reaksiyon (eritem nodosum), endise
(anksiyete), zihin karisikligl, duygu durum dalgalanmalari, cinsel istekte azalma, bayilma,
tremor, kizariklik veya agriya neden olan g6z iltihabi, aniden ortaya ¢ikan ates ve beyaz kan
hiicreleri sayisinda artisin eslik ettigi hassas, kirmizi, belirgin lekelerle karakterize edilen
bir deri hastalig1 (nétrofilik dermatoz), isitme kaybu, 1518a kars1 hassasiyet, goz bozuklugu,
gbzyasinda artis, deri renginde bozulma, deri altindaki yag dokusunda iltihaplanma, deride
yaralar, deride kabarciklanma, tirnak bozuklugu, sa¢ bozuklugu, el-ayak bozuklugu, bobrek
yetmezligi, sik idrara ¢ikma, erkeklerde memelerde biiyiime, adet diizensizligi, genel
glicstizliik ve rahatsizlik, diisiik tiroid fonksiyonu, yiirlirken denge kaybi, osteonekroz
(kemiklere kan akiginin azaldigi, kemik kaybina ve kemik oliimiine neden olabilen bir
hastalik), artrit, viicudun herhangi bir yerinde deride goriilen sisme

Kizarikliga, hassasiyete ve sismeye neden olabilen damar iltihabi, tendon iltihab1
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

e Hafiza kaybi
Belge Dogrulama Kogu: 1ZVySGSHYSSHYSmeXMOFymeXQ3NRZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

719




Anormal kan testi sonuglar1 ve 6lmekte olan tiimor hiicrelerine ait atik {iriinlerin neden
oldugu muhtemel bobrek yetmezligi (timor lizis sendromu), kanda diisiik albiimin
diizeyleri, kanda lenfosit (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) diizeyinde azalma, kanda yiiksek
kolesterol diizeyi, lenf nodlarinda sisme, beyin kanamasi, kalbin elektrik aktivitesinde
diizensizlik, kalpte genisleme, karaciger iltihabi, idrarda protein bulunmasi, kreatin
fosfokinazda artig (¢ogunlukla kalpte, beyinde ve iskelet kaslarinda bulunan bir enzim),
troponin (genelde kalp ve iskelet kaslarinda bulunan bir enzim) diizeyinde yiikselme,
gamma-glutamiltransferaz (¢ogunlukla karacigerde bulunan bir enzim) diizeyinde
yiikselme, akcigerlerin etrafinda siitlii goriintimlii s1v1 (silotoraks)

Seyrek

Kalbin sag karinciginda genisleme, kalp kasi iltihabi, kalp kasinin yetersiz beslenmesinden
kaynaklanan kosullarin toplami (akut koroner sendrom), kardiyak arrest (kalpten gelen kan
akisinin durmasi), koroner (kalp) arter hastaligi, kalp ve akcigeri kaplayan dokularin
enflamasyonu, kan pihtilasmasi ve akcigerlerde kan pihtilart

Protein gibi hayati besin maddelerinin sindirim kanalinda kaybi, bagirsak tikanikligi, anal
fistiil (aniisten aniis ¢evresindeki deriye dogru anormal bir agilma), bobrek fonksiyonlarinda
bozulma, diyabet

Havale, tam veya kismi gérme kaybina neden olabilen optik sinir iltihab1, deride mavi-mor
lekeler, anormal derecede yliksek tiroid fonksiyonu, tiroid bezinin enflamasyonu, ataksi
(miiskiiler koordinasyon olmamasi ile iligkili bir hastalik), yiirimede zorluk, diisiik,
derideki kan damarlarinda enflamasyon, deri fibrozisi

Inme, kan akim1 kaybindan kaynaklanan gecici nérolojik islev bozuklugu vakasi, yiiz siniri
felci, bunama (demans)

Siddetli alerjik reaksiyon

Eklemleri olusturan yuvarlak uglarin fiizyonunda gecikme (epifiz); daha yavas biiyiime
veya bliylimede gecikme

Bilinmiyor

Akciger iltihab1

Mide veya bagirsaklarda 6liime neden olabilecek kanama

Atesle ortaya ¢ikan reaksiyon, deride kabariklik ve muk6z membran iilserasyonu
Gecmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirildiginde, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlanmasi (reaktivasyonu)

Odem ve anormal laboratuvar test sonuglari (idrarda protein ve kanda diisiik protein seviyesi
gibi) gibi semptomlar ile goriilen bobrek hastaligi

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma, kan pulcugunda (trombositlerde) azalma ve kan
pithtilarinin  olugmas1 dahil, trombotik mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen kan
damarlarinda hasar

Doktorunuz tedaviniz sirasinda bu etkilerin bazilarimi kontrol edecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY 3ZmxXMOFyZmxXQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

8/9




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 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DAFANIB’in Saklanmasi
DAFANIB’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tabletlerin kirilmalar1 durumunda, hasta ve haricindeki kisilerin DAFANIB’e eldiven giyerek
dokunmalar tavsiye edilmektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullamim tarihinden sonra DAFANIB’i
kullanmayiniz.

“ Son Kullanma Tarihi “ belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DAFANIB’i kullanmayimiz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DaBuidkialkanmavvedsmaea-X a2 KABRD toxxidamiia s aylareiesiakip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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