KULLANMA TALIMATI

BOSULIF 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film kapli tablet 500 mg bosutinibe esdeger 516,98 mg bosutinib
monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460), kroskarmelloz sodyum (E468),
poloksamer 188, povidon (E1201), magnezyum stearat (E470b), polivinil alkol, titanyum
dioksit (E171), makrogol 3350, talk (E553b), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

BOSULIF nedir ve ne icin kullanilir?

BOSULIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOSULIF nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BOSULIF’in saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BOSULIF nedir ve ne icin kullamlir?

BOSULIF 500 mg, bir tarafinda ‘Pfizer’ diger tarafinda ‘500’ islemeli, kirmiz1 renkte, oval,
biokonveks film kapli tablettir. BOSULIF 500 mg, 28 tabletlik ve 30 tabletlik blisterlerde
sunulmaktadir.

BOSULIF, etkin madde olarak bosutinib igerir.

BOSULIF Philadelphia kromozomu pozitif (Ph-pozitif) Kronik miyeloid 16semi (KML) ad1
verilen bir 10semi tiirline yakalanmis olan, yeni tan1 konmus veya daha once aldig1 ilag ya da
ilaclarin ige yaramadig1 veya uygun goriilmedigi yetiskin hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Ph-
pozitif KML, graniilosit ad1 verilen belirli bir beyaz kan hiicre tipinin ¢ok fazla iiretilmesine
neden olan bir kan kanseridir.

Bu ilacin nasil etki gdsterdigi veya size neden bu ilacin regete edildigi konusunda herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. BOSULIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BOSULIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Bosutinib veya bu ilacin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen bir alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa
e Doktorunuz size karacigerinizin hasar gordiiglinii ve normal sekilde caligmadigini
sOylerse.

BOSULIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Karaciger sorunlarimiz varsa ya da ge¢miste yasadiysaniz,
Sarilikta (hepatit) dahil olmak {izere geg¢misinizde karaciger sorunlariniz olduysa
(karaciger enfeksiyonu veya iltihab1) veya kasinti, gozlerde veya ciltte sararma, koyu
renkli idrar, karnin sag {ist bolgesinde agr1 veya rahatsizlik gibi karaciger problemi
bulgularini ve belirtilerini gegmiste gosterdiyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz,
BOSULIF tedavisinden dnce ve tedavisinin ilk ii¢ ayinda ve klinik agidan gerekli
gordiigiinde karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan testleri yapmalidir.

. Ishal ve kusma yasadiysaniz

Giin i¢inde normal digkilama sayisinda artig, kusma sikliginda artis, kusmugunuzda,
diskinizda veya idrarinizda kan, siyah digki (zift rengi digki) gibi bulgular1 ve belirtileri
goriirseniz doktorunuza bildiriniz. Kusma i¢in kullandiginiz tedavinin daha yiiksek bir
kalp atisinizda diizensizlesme riskine neden olup olmayacagini doktorunuza sormalisiniz.
Ozellikle mide bulantis1 ve/veya kusma icin domperidon igeren bir ila¢ kullanmak
isterseniz doktorunuza danismalisiniz. Mide bulantis1 veya kusmanin bu tiir ilaglarla
tedavisinde eszamanli olarak BOSULIF kullanimi oldugunda, bu durum tehlikeli kalp
ritim bozuklugu riskini artirabilir.

° Kanama sorunlariniz varsa,
Bosutinib ile tedavi kansizlik, nétropeni (nétrofil sayisi diisiikliigii) ve trombositopeni
(kan pulcuklari say1s1 diigiikliigii) olarak tanimlanan miyelosiipresyon (kemik iliginde kan
hiicreleri yapiminin engellenmesi) ile iligkilidir. Kan sayimlar1 ilk ay her hafta, daha
sonrasinda da aylik olarak veya klinik olarak belirtildigi sekilde yapilmalidir. Yaralanma
olmadan anormal kanama veya morarma gibi bulgular ve belirtiler gelisirse doktorunuza
bildiriniz.

. Enfeksiyonunuz varsa,
Ates, idrar yaparken yanma gibi idrar sorunlari, yeni bir oksiiriik veya yeni bir bogaz
agrist gibi bulgular ve belirtiler gelisirse doktorunuza bildiriniz.

° Sivi tutulumunuz varsa,
BOSULIF tedavisi sirasinda ayak bileklerinde, ayaklarda veya bacaklarda sisme; nefes
almada zorluk, gogiis agris1 veya Oksliriikk (bunlar, akcigerlerde veya gogiiste sivi
tutulumu emareleri olabilir) gibi bulgular ve belirtiler gelisirse doktorunuza bildiriniz.

. Kalp ile ilgili problemleriniz varsa,
Kalp yetmezligi ve kalbe giden kan akisinin azalmasi gibi kalp krizine yol agabilen bir
kalp rahatsizliginiz varsa doktorunuza bildirin. Nefes darligi, kilo alimi, gogiis agrisi veya

ellerinizde, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda sislik yasarsaniz hemen tibbi yardim
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Kalp ritminizin anormal oldugu soylendiyse,
Kalp ritim bozuklugu veya “QT araliginda uzama” adi verilen anormal elektrik sinyali
varlig1 gibi kalp problemleriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu her zaman 6nemlidir
ancak Ozellikle sik veya uzun siireli ishal yasamaniz halinde dikkatli olmalisiniz.
BOSULIF alirken bayilirsaniz (biling kayb1) veya kalp atisimizda diizensizlik yasarsaniz,
doktorunuzu derhal bilgilendiriniz; bu, ciddi bir kalp rahatsizli§inin isareti olabilir.

. Bobreklerinizle ilgili bir sorun oldugu soylendiyse,
Daha sik idrara ¢ikiyor ve acik renkli, miktar olarak daha fazla idrar yapiyorsaniz ya da
daha az siklikta idrara ¢ikiyor ve koyu renkli daha az idrar yapiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Ayrica, kilo kaybediyorsaniz ya da ayaklarimizda, ayak bileklerinizde,
bacaklarinizda, ellerinizde veya yiiziiniizde sisme olursa da doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Daha once Hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da Hepatit B enfeksiyonu gecirme
ihtimaliniz varsa,
BOSULIF bazi durumlarda &liimciil olabilecek sekilde Hepatit B’nin yeniden
etkinlesmesine neden olabilir. Hastalar, BOSULIF tedavisi baslatilmadan &nce bu
enfeksiyonun belirtileri agisindan doktorlar tarafindan dikkatlice kontrol edilecektir.

. Pankreas ile ilgili sorunlar yasiyorsaniz ya da daha once yasadiysaniz,
Bir pankreas enzimi olan serum lipazda bosutinib ile yiikselme gdzlemlenmistir. Daha
once pankreatit (pankreas iltihabi) geg¢misi olan hastalarda dikkatli olunmasi
onerilmektedir. Lipaz seviyesindeki yiikselmelere abdominal belirtilerin (karin agrisi)
eslik etmesi durumunda, bosutinib kullanimi kesilmesi ve pankreatiti ortadan kaldirmak
lizere uygun tanisal tedbirler alinmasi i¢in doktorunuzu bilgilendiriniz. Karin agris1 veya
rahatsizlig1 hissederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

. Bu belirtilere sahipseniz: Ciltte siddetli dokiintii,
Yayilan ve yaralara yol acan agrili kirmizi veya morumsu dokiintiiler ve/veya stimiiksii
dokuda (mukoz membran) (6r. agiz ve dudaklar) baska yaralarin goriilmeye baslamasi
gibi bulgulardan ve belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz: Viicudunuzun yan tarafinda agri,
idrarmizda kan veya idrar miktarinizda azalma,
Hastaliginiz ¢ok siddetli oldugunda, viicudunuz, 6len kanserli hiicrelerin tiim atik
tiriinlerini temizleyemeyebilir. Buna tiimoér lizis sendromu ad1 verilir ve bu durum, ilk
BOSULIF dozunu takip eden 48 saat iginde bobrek yetmezligine ve kalp sorunlarina yol
acabilir. Doktorunuz bunun bilincinde olacak ve viicudunuzda yeterli miktarda su
oldugundan emin olarak size bu belirtileri 6nlemek i¢in baska ilaclar verecektir.

. Bosutinib plazma konsantrasyonunda artis veya azalmaya yol acabilecek ilag
kullaniyorsaniz,
BOSULIF’in, giiclii veya orta diizeyde CYP3A (bir enzim ¢esidi) inhibitorleriyle (enzime
baglanarak etkinligini azaltan molekiiller) ve giiclii veya orta diizeyde CYP3A
indiikleyicileri (enzimlerin etkinligini arttiran molekiiller) ile eszamanli kullanimindan
kacinilmalidir. Doktorunuz miimkiin oldugunca CYP3A enzimi iizerinde inhibitor etkisi
olmayan ya da en az olan alternatif bir es zamanl tibbi {irlin se¢imi yapacaktir. Eger
bosutinib tedavisi sirasinda giliclii veya orta diizeyde bir CYP3A inhibitoriiniin
uygulanmasi gerekirse, doktorunuz bosutinib tedavisine ara verebilir ya da bosutinib

.1:.. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Glinesten/UV’den korunma

Bosutinib alirken giinese veya UV 1sinlarina karsi daha duyarli hale gelebilirsiniz. Cildin giines
151g¢1na maruz kalan bolgelerini kapatmak ve yiiksek giines koruma faktorlii (SPF) giines kremi
kullanmak 6nemlidir.

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

BOSULIF’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yan etkilerin olasiligini arttirabileceginden, bu ilaci greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte
kullanmayniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BOSULIF anne karnindaki bebege zarar verebileceginden, gerekli olduguna karar verilmedigi
siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamileyseniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, BOSULIF almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

BOSULIF alan kadinlara tedavi sirasinda ve son bosutinib dozundan sonra en az 1 ay boyunca
etkili korunma yéntemleri kullanmalar &nerilecektir. BOSULIF kusma veya ishal, agiz yoluyla
alinan dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilir.

BOSULIF ile tedavinin dogurganlikta azalmaya neden olma riski bulunmaktadir. Tedavi
baslamadan 6nce sperm saklama konusunda Oneri almak isteyebilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu durumunuzu doktorunuza bildiriniz. Bebeginize zarar verebileceginden
BOSULIF ile tedavi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Aracg ve.makine kullanimi
BOSULIF tedavisi sirasinda bag donmesi, gérmede bulaniklik veya yorgunluk hissederseniz bu
belirtiler ortadan kalkana kadar araba siirmeyiniz veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alian ilaglar, vitaminler ve bitkisel ilaglar dahil yakin zamanda kullandiginiz, giincel
olarak kullanmakta oldugunuz veya kullanmay1r planladiginiz tiim ilaglar konusunda
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bazi ilaglar BOSULIF’i etkileyebilir. Burada
listelenenler gibi  etkin  maddeleri igeren ilaglar kullamiyorsaniz ~ doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz:

Asagidakiler, BOSULIF ile olusan yan etkilerin riskini arttirabilir:
° Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol ve flukonazol
° Bakteri enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan klaritromisin, telitromisin, eritromisin ve
siprofloksasin gibi antibiyotikler S
imza,ile imzalanmistir.

. Bu pélge, guvenli elektronj
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Yiiksek tansiyon hastalarinin kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan mibefradil, diltiazem
ve verapamil

Insan Immiin Yetmezlik Viriisiiniin (HIV)/AIDS’in tedavisinde kullanilan ritonavir,
lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir ve darunavir

Hepatit C tedavisinde kullanilan boseprevir ve telaprevir

Mide bulantis1 ve kusmay1 6nlemek ve kontrol altina almak i¢in kullanilan aprepitant
Bir kan kanseri (16semi) tiiriiniin tedavisinde kullanilan imatinib

Kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri ad1 verilen bir akciger kanseri tiiriiniin tedavisinde
kullanilan krizotinib

Asagidakiler, BOSULIF in etkinligini azaltabilir:

Tiberkiilozun (TB) tedavisinde kullanilan rifampisin

Nobetlerin  veya krizlerin (epilepsi) durdurulmasi ic¢in kullanilan fenitoin ve
karbamazepin gibi anti-epileptikler

Akcigerlerdeki yiiksek kan basincini (pulmoner arteriyel hipertansiyon) diisiirmek igin
kullanilan bosentan

Bakteri enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik olan nafsillin
Depresyon tedavisinde kullanilan regetesiz bitkisel bir iirlin olan sar1 kantaron
(Hypericum perforatum)

Insan Immiin Yetmezlik Viriisiiniin (HIV)/AIDS tedavisinde kullanilan efavirenz ve
etravirin

Baz1 uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan modafinil

BOSULIF ile tedaviniz sirasinda bu ilaglardan kaginilmalidir. Bu ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaglarin  dozunu
degistirebilir, BOSULIF’in dozunu degistirebilir veya sizi baska bir ilaca gecirebilir.

Asagidaki etkin maddeler kalp ritmini etkileyebilir:

Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan amiodaron, disopiramid, prokainamid,
kinidin ve sotalol

Sitma tedavisinde kullanilan klorokin, halofantrin

Bakteri enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan klaritromisin ve moksifloksasin gibi
antibiyotikler

Sizofreni gibi psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan haloperidol

Mide bulantis1 ve kusma tedavisinde veya anne siitii liretiminin uyarilmasinda kullanilan
domperidon

Agr tedavisinde kullanilan metadon

BOSULIF ile tedaviniz sirasinda bu ilaglar dikkatli kullanilmalidir. Eger bu ilaglardan herhangi
birini kullaniyorsaniz, durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. BOSULIF nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Bu ilac1 daima, tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

BOSULIF size yalmzca 1dsemi tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan recete
edilebilir.

Onerilen doz, yeni tan1 konmus KML hastalarinda giinde bir defa 400 mg ve daha dnce aldig1
ilag ya da ilaglarin igse yaramadigi veya uygun goriilmedigi KML hastalarinda gilinde bir defa
500 mg’dir. Orta veya yiiksek siddette bobrek sorunlar1 yasamaniz durumunda, doktorunuz,
giinde bir defa aldiginiz dozunuzu orta siddette bobrek sorunlari icin 100 mg ve yliksek siddette
bobrek sorunlart i¢in 200 mg diigiirecektir. Doktorunuz, saglik durumunuza, tedaviye verdiginiz
yanita ve/veya yasayabileceginiz yan etkilere gére 100 mg tabletleri kullanarak da dozunuzda
diizenleme yapabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, giinde 1 kere yemekle birlikte alin. Tableti/tabletleri biitiin olarak, suyla yutun.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
BOSULIF, 18 yasindan kiiciik bireylerde Onerilmemektedir. Bu ilag¢ icin, cocuklarda ve
adolesanlarda bir ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger bozuklugunda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezliginiz siddetine gore doktorunuz dozunuzu ayarlayacaktir.

Eger BOSULIF’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BOSULIF kullandiysamz

Yanlislikla ¢ok fazla BOSULIF tablet veya ihtiyacimz olandan daha yiiksek doz aldiysaniz,
derhal doktorunuza bagvurunuz. Miimkiinse, doktora ambalaji veya bu kullanma talimatim
gosteriniz. Tibbi 6nlem alinmas1 gerekebilir.

BOSULIF 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BOSULIF’i kullanmay1 unutursaniz
Eger 12 saatten kisa siire dozu almay1 unuttuysaniz 6nerilen dozunuzu aliniz. Eger 12 saatten
uzun siire bir dozu almay1 unuttuysaniz sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Unutulan

tabletleri telafi etmek icin iR} eRte. Bivelen edivrayipeezle imzalanmistir.
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BOSULIF kullanmayi birakirsaniz

Doktorunuz size sdyleyene kadar BOSULIF tedavinize devam ediniz. Bu ilac1 doktorunuzun
recete ettigi sekilde kullanamiyorsaniz veya artik bu ilaca ihtiyacimiz olmadigini
diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu ilacin kullanimi konusunda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi, BOSULIF de yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BOSULIF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Kan hastaliklari. Kanama, ates veya kolay morarma (kan veya lenf sisteminizde bir
bozukluk olabilir) gibi belirtilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza bilgi veriniz.

. Karaciger hastaliklari. Kaginma, gozlerde veya ciltte sararma, koyu renkli idrar ve
karnin sag {ist bolgesinde agr1 ya da rahatsizlik veya ates belirtilerinden birini yasarsaniz
derhal doktorunuza bilgi veriniz.

. Mide/bagirsak hastahiklari. Karin agrisi, mide yanmasi, ishal, kabizlik, mide bulantisi
ve kusma belirtilerini yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Kalp sorunlari. BOSULIF kullanirken kalp yetmezligi, kalbe giden kan akisinda azalma,
“QT araliginda uzama” ad1 verilen bir anormal elektrik sinyali gibi bir kalp rahatsizlig1
yasarsaniz, bayilirsaniz (biling kaybi) ya da BOSULIF kullanirken kalp atisimizda
diizensizlik yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Hepatit B reaktivasyonu (Onceden hepatit B viriisii ile enfekte olmus hastalarda
hepatit B’nin yeniden alevlenmesi). Hepatit B (bir karaciger iltihab1) gecmisiniz varsa
Hepatit B enfeksiyonunuz yeniden etkinlesirse.

. Siddetli cilt reaksiyonlar1. Yayilan ve yaralara yol acan agrili kirmizi veya morumsu
dokiintiiler ve/veya siimiiksii dokuda (mukoz membran) (6r. agiz ve dudaklar) bagka
yaralarin goriilmeye baslamasi gibi bulgulardan ve belirtilerden herhangi birini
yastyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 hastapunbirinden azigtnitlehilivmsur
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Cok yaygin

Kanin pihtilagmasinda gorev alan bir ¢esit kan hiicresi (trombosit), kirmizi kan hiicresi
(alyuvar) ve/veya nétrofil adinda bir ¢esit kan hiicresi sayisinda azalma

° Ishal, kusma, mide agris1, mide bulantisi

o Ates, ellerde, ayaklarda veya yiizde sislik, yorgunluk, halsizlik

o Solunum yolu iltihab1

. Nezle (nazofaranjit)

] BOSULIF’in karacigerde ve/veya pankreasta, bobrekte olabilecek olasi etkilerini
arastirirken yapilan kan testleri sonuglarinda degisiklikler

. Istahta azalma

. Eklem agrisi, sirt agrisi

. Bas agrisi

. Kasintili ve/veya yaygin olabilecek cilt dokiintiisii

e Oksiiriik

. Nefes darligi

. Dengesizlik hissi (sersemlik)

o Akcigerlerde siv1 (plevral efiizyon)

. Kasinti

Yaygin

. Beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisinda azalma (I16kopeni)

o Mide mukozasinin iltihab1 (gastrit), mide veya bagirsakta kanama

o Gogls agrisi, agri

o Karacigerde toksik hasar, normal olmayan karaciger fonksiyonu dahil karaciger
hastaliklar

o Akciger enfeksiyonu (pndmoni), grip, bronsit, soguk alginlig

o Kalbin kani1 gerektigi kadar iyi pompalayamamasi (kalp yetmezIligi)

o Bayilma, sersemlik veya ¢arpintiya yol acan kalp ritim bozukluklari

. Kan basincinda artig

. Kanda potasyum seviyesi yiikselmesi, kanda fosfor seviyesi diigmesi, asir1 viicut s1visi
kayb1 (dehidrasyon)

. Kaslarda agr1

. Tat duyusunda degisme (disguzi)

. Akut (ani baglayan) bobrek yetmezligi, bobrek yetmezligi, bobrek fonksiyon bozuklugu

. Kalp etrafinda siv1 (perikardiyal efiizyon)

. Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

. Urtiker (kurdesen), akne

. Fotosensitivite reaksiyonu (glinesten ve diger 151k kaynaklarindan gelen UV 1sinlarina

duyarlilik)

Alerjik reaksiyon

Akciger atardamarlarinda normal olmayan diizeyde yiliksek kan basinci (pulmoner
hipertansiyon)

Akut pankreas iltihab1 (akut pankreatit)

Solunum yetmezligi

Yaygin olmayan

Beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisinda azalma ile iligkilendirilmis ates (febril nétropeni)
Karaciger hasan Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hayati tehlikesi olan alerjik reaksiyon (anaflaktik sok)

Akcigerlerde normal olmayan seviyede s1v1 birikmesi (akut pulmoner 6dem)

Deri dokiintiisii

Kalbi ¢evreleyen zarda iltihaplanma (perikardit)

Bir tiir beyaz kan hiicresi (graniilosit) sayisinda belirgin bir sekilde azalma

Siddetli cilt hastalig1 (eritema multiforme)

Bobrek fonksiyonunda degisikliklere ve akut bobrek yetmezligine yol agabilen anormal
test sonuclariyla (kanda yiiksek potasyum, iirik asit ve fosfor diizeyleri ve diisiik kalsiyum
diizeyleri) iligkili bulanti, nefes darligi, diizensiz kalp atis1, kas kramplari, ndbet, idrarda
bulaniklik ve yorgunluk - (Tiimér lizis sendromu [TLS]).

Bilinmiyor

e Alerjik bir reaksiyon nedeniyle siddetli cilt hastalig1 (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz), pul seklinde ve soyulan (eksfoliyatif) deri dokiintiisii

e Interstisyel akciger hastalig1 (akcigerlerde yara izine neden olan bozukluklar): belirtileri
arasinda Oksiiriik, nefes almada zorluk, nefes alirken agr1 yer alir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsanmizdoktorunuzu 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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5.  BOSULIF’in saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
BOSULIF’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOSULIF’i kullanmayiniz.
Hasarli veya zorlanma izleri olan ambalajlar1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE laglar A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1
Freiburg
Almanya

Bu belgeg?;venll elektronlk imza ile imzalanmustir.
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