KULLANMA TALIMATI

PROKINIB 200 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: Her bir film kapli tablette, 200 mg sorafenibe esdeger 274 mg sorafenib tosilat

 Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliloz, hipromelloz, sodyum lauril
sulfat, talk, silika kolloidal anhidrit, magnezyum stearat, makrogol, titanyum dioksit [E171],
kirmizi demir oksit [E172]

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullanidiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o

PROKINIB nedir ve ne icin kullanlir?

PROKINIB’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROKINIB nasul kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROKINIB’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PROKINIB nedir ve ne icin kullanilir?

PROKINIB, tabletler her blister seridinde 8 tablet bulunan 14 blister seridinin olusturdugu
ambalajlarda 112 tablet icerecek sekilde sunulmustur. Tabletler yuvarlak, bikonveks sekilde
ve kirmizi renklidir. Tabletlerin bir tarafi diiz, diger tarafinda “S” ifadesi bulunur.

PROKINIB, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kapl tabletin
icinde 200 mg etkin madde (sorafenib) bulunmaktadir.

PROKINIB’in etkin maddesi olan sorafenib, protein kinaz inhibitorleri ad1 verilen bir ilag
grubuna aittir. Kanserli hiicrelerin biiyiimesini yavaslatarak ve biiyiimelerini saglayan kan
akimin1 keserek calismaktadir.
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PROKINIB:

Interferon alfa ve/veya interlokin 2 adi verilen diger kanser ilaglari ile tedaviden yamit
alinmayan ya da bu ilaglarin yan etkileri nedeniyle tedavinin uygun olmadig eriskinlerde,
ilerlemis renal hiicreli karsinoma adi verilen bobrek kanseri tedavisinde kullanilir.

Lokal tedavi yontemleri denilen girisimsel tedavilerin uygun olmadigi, hafif derecede
karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh A evre), bolgesel olarak ilerlemis ve metastatik
(diger organlara yayilmis) hepatoseliler karsinoma adi verilen karaciger kanseri tedavisinde
kullanilir.

Daha dnce damar hicresi kaynakli bliylme faktorini bloke eden ilaglar (6rnegin; sunitinib,
pazopanib ve aksitinib gibi diger kanser tlrlerinde kullanilan ilaglar) gibi hedefe yonelik bir
tedavi almamis, ameliyat ve radyoterapi gibi lokal tedavilere uygun olmayan veya bu
tedaviler sonrasi hastaligi ilerleyen, son 14 ay igerisinde radyolojik degerlendirme
Kriterlerine gore ilerlemis radyoaktif iyot tedavisine direncli bolgesel nliks veya baska organ
yayilimi olan farklilasmis (metastatik diferansiye) tiroid kanserlerinde tek ilag¢ olarak
hastalik ilerlemesine kadar kullanilir. Hastalik ilerlemesi sonras1 baska ilaglarla birlikte ya
da tek ilac olarak kullanilamaz.

2. PROKINIB’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROKINIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Sorafenibe veya PROKINIB i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
(asir1 duyarlhiliginiz) var ise.

PROKINIB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Cilt problemleri yastyorsamz (PROKINIB, 6zellikle eller ve ayaklarda dokiintiiye ve deri
reaksiyonlarina neden olabilir. Bu deri degisiklikleri genellikle sorafenib tedavisinin ilk alt1
haftasinda meydana gelir. Eger herhangi bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza daniginiz,
doktorunuz size deri tedavisine baslayabilir. Doktorunuz deri tedavilerini, ve/veya
PROKINIB dozunda degisikligi dnerebilir. Eger deri degisikligi diizelmez ise, doktorunuz
PROKINIB tedavisini durdurabilir.),

Kan basinciniz (tansiyon) yiiksekse veya tedavi sirasinda tansiyonunuz yiiksek ¢ikmaya
baglarsa,

Eger anevrizmaniz (kan damarinin zayiflamasi sonucu genislemesi) varsa ya da gegmiste
olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa,

Seker hastasiysaniz, (Diisiik kan sekeri riskinin en aza indirgenmesi i¢inanti-diyabetik (kan
sekerini  diizenleyen) ilag¢ dozajmin  ayarlanmasinin  gerekip  gerekmediginin
degerlendirilmesi amaciyla, diyabetik hastalarda (seker hastalarinda) kan sekeri diizeyleri
dizenli olarak kontrol edilmelidir)
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Kanama sorunlariniz varsa,

Varfarin (kan1 sulandirict bir ilag) tedavisi goriiyorsaniz,
Cerrahi bir girisim Ya da dislerinizle ilgili bir islem gecirecekseniz ya da yakin zamanda
gecirdiyseniz,

Kalp ritminizde anormallik var ise (6rn.; “QT aralifinin uzamasi1” olarak adlandirilan
anormal elektrik sinyali gibi), yiiksek dozda antrasiklin (kemoterapi tedavisinde kullanilan
bir ilag) tedavisi gorliyorsaniz, prokainamid, sotalol, amiodaron gibi kalp ritmi ile iligkili
ilaglar kullaniyorsaniz, haloperidol ve karbamazepin gibi kalp ritminizde anormallik
olusturabilecek farkli ilaglar1 kullaniyorsaniz, magnezyum, kalsiyum, potasyum degerleriniz
diisiik ise,

Kalbinizle ilgili sorunlar varsa veya gdgiis agrisi¢gekiyorsaniz,

Tedavi esnasinda yiiksek ates, bulanti, kusma ya da siddetli mide (karin) agrisinin eslik ettigi
barsak delinmesi (gastrointestinal perforasyon) olusabilir. Bu durumda doktorunuz
tedavinize ara verebilir.

Karacigerinizde siddetli bir sorun varsa (Karacigerde ileri derecede fonksiyon bozukluguna
sebep olan (Child-Pugh C) hasar),

Ilaca bagh gelisen karacigerde iltihaplanma (ilag indiiklii hepatit),

Ayn1 zamanda irinotekan, kapesitabin veya dosetaksel (kanser ilaclar) ile tedavi
goriyorsaniz,

Ayn1 zamanda agiz yoluyla neomisin (bir gesit antibiyotik) ve benzeri antibiyotikleri
kullaniyorsaniz,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuz sivi ve elektrolit tedavisi uygulayabilir.

PROKINIB kadinlarda ve erkeklerde iireme yetenegini azaltabilir. Sizin veya esinizin
hamile olma (fertilite) olasiligimiz varsa, PROKINIB kullanmadan once tavsiye amagh
doktorunuza danisiniz.

Eger, asagidaki semptomlar1 yasiyorsaniz, hayati tehdit edici bir durum olabileceginden
derhal doktorunuza basvurunuz: mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz kalp atisi, kas
kramplari, nobet, idrar bulanikligi ve yorgunluk. Bunlar, 6lmekte olan kanser hiicrelerinin
parcalanma tiriinlerinin neden oldugu, kanser tedavisi sirasinda ortaya ¢ikabilecek bir grup
metabolik komplikasyon (Timoér lizis sendromu (TLS)) nedeniyle ortaya cikabilir ve
bobrek fonksiyonlarinda degisikliklere ve akut bobrek yetmezligine neden olabilir (ayrica
bkz. boliim 4: Olas1 Yan Etkiler).

Tiroid kanseri hastasiysaniz, doktorunuz kalsiyum ve tiroid hormonu degerlerinizi kontrol
edecektir.

Akciger kanserinde platin-esasli kemoterapide sorafenib kullanilmasi yiiksek diizeyde
oliime neden olur. Yapilan calismalarda platin-esasli kemoterapiye sorafenib eklenmesiyle
daha fazla solunum yetmezligi, kanama ve enfeksiyona bagli istenmeyen olaylar goriilmiis
ancak 6liim nedenleri arasinda 6ne ¢ikan bir durum olmamustir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PROKINIB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROKINIB ag karnina ya da diisiik veya orta yaglh yiyeceklerle birlikte alinabilir. Tabletleri
butiin olarak bir bardak su ile iciniz. PROKINIB’in etkisi azalabileceginden ¢ok yaglh
yiyeceklerle birlikte alinmamalidir. Tabletler ¢ok yagl bir 6glinle alinacaksa yemekten en az
1 saat 6nce veya yemekten 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROKINIB’in gebelik ve/veya fetiis/'yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. PROKINIB hamilelik sirasinda, kesin olarak gerekli olmadik¢a
kullanilmamalidir. Kadinlar PROKINIB ile tedavi sirasinda hamile kalmamalidir ve ayrica
tedavi durdurulduktan sonra en az 2 hafta siireyle hamile kalmamalidir. Kadinlar ve erkekler
PROKINIB tedavisi sirasinda ve tedavi durdurulduktan sonra en az 2 hafta siireyle etkili
dogum kontrolii yontemlerikullanmalidir.

PROKINIB kadinlarda ve erkeklerde iireme yetenegini azaltabilir. PROKINIB kullanmadan
Once tavsiye amagli doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizin bilyiimesini ve gelisimini engelleyebilecegi icin, PROKINIB emzirme
doneminde kullanilmamalidir. Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz,
doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PROKINIB ile ara¢ ya da makine kullanma yetileri iizerindeki etkilerine yonelik ¢alisma
yapilmamustir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ePROKINIB’i asagidaki ilaclarla birlikte kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda diger ilaglari
kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz. Bazi kan testlerinin yapilmasi uygunolabilir:

Rifampisin, neomisin veya enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan diger ilaglar
(antibiyotikler)

St. John’s wort=sar1 kantaron otu (depresyonda kullanilan bitkisel birilag)

Fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital (sara/epilepsi tedavisi veya diger durumlarda
kullanilan ilaglar)

Deksametazon (¢esitli durumlarda kullanilan antiinflamatuvar birilag)
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— Varfarin veya fenprokumon (kani sulandiran ilaglar)

— Doksorubisin, kapesitabin, dosetaksel, paklitaksel ve irinotekan (kanser tedavisinde
kullanilan ilaglar)
— Digoksin (Hafif-orta kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan birilag)

PROKINIB ile birlikte bir antibiyotik ila¢ olan neomisin kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu
ilag, PROKINIB ile ayn1 zamanda kullanildiginda PROKINIB’in barsaktan emilimini degistirebilir.

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

3. PROKINIB nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PROKINIB’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz. Doktorunuz size yararl oldugunu distindigi
stirece PROKINIB almaya devam edeceksiniz.

Kullanilmas: tavsiye edilen PROKINIB dozu:

e Giinde iki kez 2’ser tablettir. (Her gln toplam 4 tablet, yani toplam 800 mgsorafenib).
PROKINIB’i her giin ayn1 saatlerde kullaniniz.

Eger tedavi sirasinda yan etkiler ortaya ¢ikarsa, doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayabilir veya
tedaviyi bir stre icin durdurabilir.

Bu ilagtan daha fazla yarar ggrmemeye baslayana kadar ya da bu ilac1 kullanmaniz ile birlikte kabul
edilemez olgiide yan etkiler ortaya ¢ikana kadar PROKINIB ile tedavinizi stirdiiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROKINIB tabletlerini biitiin olarak su ile yutunuz.
Tabletler a¢ karnina ya da diisiik veya orta derecede yagli yemeklerle birlikte alinabilir. Eger yuksek
derecede yagl yiyecekler tiiketecekseniz, tabletleri yemekten 1 saat 6nce ya da 2 saat sonraaliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: PROKINIB’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde etkililigi ve
giivenliligi  belirlenmemistir. Bu nedenle 18 yas altindaki c¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamm: PROKINIB yash kisilerde (65 yas iizeri) doz ayarlamasi yapmadan
kullanilabilir. Yaslh hastalarda bobrek yetmezligi olgular1 bildirilmistir. Yaslilarda tedavi sirasinda
bobrek fonksiyonunun izlenmesi diistintilmelidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif, orta derecede veya diyaliz gerektirmeyen siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. PROKINIB, kanin temizlenmesi igin diyaliz cihazina
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baglanan agir bobrek hastalarinda incelenmemistir.
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk olma riskiniz var ise doktorunuza sdyleyiniz.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta derecede karaciger yetmezli§i olan hastalarda doz
ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir. PROKINIB, agir karaciger hastalarinda incelenmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROKINIB kullandiysaniz:

PROKINIB den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROKINIB doz asim1 icin 6zel bir tedavi yoktur. Kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz,
PROKINIB kullanimmi durdurunuz ve gecikmeden doktorunuza bildiriniz. Gerekenden fazla
PROKINIB kullanim: yan etkilerin meydana gelme ihtimalini veya siddetini arttir, bu 6zellikle ishal
ve deri reaksiyonu i¢in gecerlidir. Doktorunuz PROKINIB tedavisini kesebilir.

PROKINIB kullanmay: unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani gelmisse,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz sekilde kullanmaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROKINIB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PROKINIB ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. Tedaviye
erken son vermeyiniz ¢iinkii hastaliginizin belirtileri agirlasabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

PROKINIB’in olas: yan etkileri goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.
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Asagidakilerden biri olursa, PROKINIB’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

— Alerji (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari (deri reaksiyonlari ve kurdesen dahil)

— Ani gelisen ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

— Nefes alma ve yutma zorluguna neden olabilen alerjik reaksiyon ile birlikte deride sisme
(6rnegin ylizde, dilde) (anjiyotdem)

Cok yaygin

— Ishal (diyare)

— Bulant1

— Yorgunluk

— Agn (agiz, karin, kemik, timor agrisi ve bas agrisi dahil)

— Sag dokilmesi (alopesi)

— El-ayak deri reaksiyonu olarak adlandirilan bir deri sorunu (Bu durum avug i¢lerinizde ve
ayak tabanlarinizda kizariklik, agri, sisme ya da keseciklere yol agar. Eger bu yan etki sizde
ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.)

— Dokunti

— Kasint1 (pruritus)

— Kizariklik (eritem)

— Kusma

— Hayati tehdit edici ya da 6liimciil olabilecek kanama sorunlar1 (mide bagirsak sisteminde
kanama, solunum yolunda kanama, ve beyin kanamasi dahil) (hemoraji)

— Yiksek tansiyon (hipertansiyon)

— Enfeksiyonlar

— Istah kayb1 (anoreksi)

— Kabizlik (konstipasyon)

— Eklem agris1 (artralji)

— Ates

— Kilo kayb1

— Deri kurulugu

— Lenfosit ad1 verilen 6zel bir kan hiicresi tiiriinde azalma (lenfopeni)

— Kanda fosfat azlig1 (hipofosfatemi)

— Kanda amilaz ve lipaz maddelerinde artis

Yaygin

— Grip benzeri hastalik

— Hazimsizlik (dispepsi)

— Yutma giicligii (disfaji)

— Az kurulugu ve dilde agr1 dahil agizda iltihap (stomatit ve mukozal inflamasyon)

— Kandaki kalsiyum seviyelerinde azalma (hipokalsemi)

— Kandaki potasyum seviyelerinde azalma (hipokalemi)

— Kan sekeri seviyesinde azalma (hipoglisemi)

— Kas agris1 (miyalji)

— Deride hissizlik veya karincalanma ile sonuglanan bir sinir hiicresi hastalig1 (periferik
duyusal noropati)

— Depresyon

— Erkeklerde sertlesme sorunu (erektil disfonksiyon)
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— Konusma bozuklugu (disfoni)

— Akne

— Deri iltihab1 (dermatit)

— Derinin pullar ve plaklar halinde doktlmesi (deskuamasyon)

— Kalp kasimin yeterince kan alamamasi, kalp krizi, kalp yetmezligi, gogiis agris1 dahil hayati
tehdit edici ya da oliimciil olabilecek kalp sorunlar1 (Konjestif kalp yetmezligi, miyokard
iskemisi ve/veya enfarktiisi)

— Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

— Bobrek yetmezligi

— Idrarda protein varliginda artma (proteiniri)

— Gugslz hissetme (asteni)

— Kan testlerinde ¢esitli kan hiicreleri olan beyaz hiicreler (akyuvarlar), kirmizi hiicreler
(alyuvarlar), kan pulcuklari (trombositler), notrofil denilen 6zel bir akyuvar tiiriinde azalma
(I6kopeni, notropeni, anemi, trombositopeni)

— Kul kokii iltihabi (folikilit)

— Tiroid bezinin az ¢aligmasi (hipotiroidi)

— Kanda sodyum azlig1 (hiponatremi)

— Tat duyusunun bozulmasi (disguzi)

— Yizde ve genellikle derinin diger alanlarinda kizariklik (sicak basmasi)

— Burun akintisi (rinore)

— Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi (gastrodzofajial refliihastalig)

— Deri tumorleri (keratoakantomalar) ve deri kanseri (skuamdz hiicreli karsinom)

— Derinin dig tabakasinin kalinlagmasi (hiperkeratoz)

— Ani, istemsiz kas kasilmasi (kas spazmlari)

— Kan testlerinde transaminaz adli maddelerde gegiciartiglar

Yaygin olmayan

— Mide iltihab1 (gastrit)

— Pankreas iltihab1 (pankreatit), safra kesesi iltihab1 (kolesistit) veya safra yollari iltihabinin
(kolanjit) neden oldugu karin agrisi

— Safradaki boya maddesinde (biliriibin) artisin neden oldugu (hiperbilirubinemi) sar1 deri
veya gozler (sarilik)

— Alerji (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari (deri reaksiyonlari ve kurdesen dahil)

— Viicutta su kayb1 (dehidratasyon)

— Erkeklerde meme biyumesi (jinekomasti)

— Akciger dokusundaki hastalik benzeri olaylar (zatiirre, siddetli solunum giicliigii ve akciger
iltihabi gibi)

— Egzama

— Tiroid bezinin fazla ¢aligsmasi (hipertiroidi)

— Deride ¢oklu dokintuler (eritema multiforme)

— Bas agrisi, zihin karisikligi (konfiizyon), bulamik gorme, bulanti, kusma ve kasilma
nobetlerine (konviilsiyon) neden olabilen kan basincinda ani ve ciddi yukselme (hipertansif
kriz) (hayat1 tehdit edici ya da 6limcul olabilecek)

— Hayati tehdit edici ya da 6limcul olabilecek mide veya bagirsak delinmesi (gastrointestinal
perforasyon)

— Ani gelisen bas agrisi, gorme bozukluklari, biling degisiklikleri ve kasilma nobetlerinin
ortaya ¢ikmasina neden olabilen geri doniisiimlii posteriyor 16koensefalopati (hayati tehdit
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edici ya da 6limcul olabilecek)
— Ani gelisen ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)
— Kan testlerinde alkalen fosfataz adli maddede gegici artislar
— Kan pihtilagma testlerinin sonuglarinda degisiklik (INR ve protrombin degerlerinde)

— Nefes alma ve yutma zorluguna neden olabilen alerjik reaksiyon ile birlikte deride sisme
(6rnegin ylizde, dilde) (anjiyoddem)

— Kalp ritminde bozukluk (QT uzamasi)

— Bulanti, kusma, karin agris1 ve sariliga neden olabilen karaciger iltihab1 (ilaca bagl
hepatit) (hayati tehdit edici ya da 6lumcul olabilecek)

— Daha 6nce radyasyon tedavisi yapilan bolgede glines yanigina benzer kizariklik
(radyasyon dermatiti)

— Deride genis yirtilmalar1 da igeren, deri ve mukoza zarinda agrili vezikil olusumu gibi ciddi
deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu ve hayati tehdit edici ya da 6lumcul
olabilecek toksik epidermal nekroliz)

— Bobrek problemlerine yol agabilecek anormal kas yikimi (rabdomiyoliz)

— Bobrekten fazla miktarda protein atilmasiyla karakterize bir durum (nefrotik sendrom)

— Dokiintii ile sonuglanabilecek cilt damarlarinda inflamasyon (16kositoklastik vaskiilit)

Bilinmiyor

— Upyusukluk, davranis degisiklikleri ya da zihin karisikligi (konfiizyon) ile iligkili olabilen
beyin fonksiyon bozuklugu (ensefalopati)

— Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damarinin
zayiflamasi ve genislemesi

— Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz kalp atisi, kas kramplari, nobet, idrar bulanikligi ve
yorgunluk (TUmor lizis sendromu (TLS)) (bkz. bolim 2).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 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. PROKINIB’in saklanmasi
PROKINIB’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PROKINIB’i kuru bir ortamda ve 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROKINIB’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. Eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Biem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

e-mail: biemilac@biemilac.com.tr

Uretim yeri:

Pharmacare Premium Ltd.

HHFO003 Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000,Malta

Tel: +9356 2223 0000

Faks: +9356 2223 0520

e-posta : info@pharmacarepremium.com

Bu kullanma talimati 12.07.2023 tarihinde onaylanmuistir.
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