KULLANMA TALIMATI

SUTENT® 12,5 mg Kapsiil
Agizdan ahnir.
Sitotoksik

o Etkin madde: 12,5 mg sunitinibe esdeger 16,7 mg sunitinib malat

o  Yardimci maddeler:
Kapsiil igerigi: Mannitol (E421), kroskarmelloz sodyum (E468), povidon, saf su,
magnezyum stearat (E572)
Kapsiil kilifi (baskili, Isve¢ turuncusu, boyut #4, sert jelatin kapsiil): Titanyum
dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172ii1), jelatin (E441)
Beyaz baski miirekkebi: Sellak (E904), propilen glikol (E1520), sodyum
hidroksit (E524), povidon, titanyum dioksit (E171), dehidraft alkol, izopropil
alkol, biitil alkol. Uriin, sigir kaynakl jelatin hammaddesi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUTENT nedir ve ne icin kullanilir?

SUTENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SUTENT nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SUTENT’in saklanmas

SR W

Bashklar: yer almaktadir.

1. SUTENT nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SUTENT, kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. SUTENT, bu etkisini kanserli
hiicrelerin biiyiimesi ve yayilmasina yol agan bir grup proteinin islevini dnleyerek
gerceklestirir.

e SUTENT, Aliiminyum/PVC/Aclar blister i¢inde, 28 kapsiil seklinde bulunur.

e SUTENT Kkapsiilleri, iki parcali, opak baskili, gévdesi ve kapagi Isve¢ turuncusu

renkli sert jelatingkapsiilerdisesariiletumngnanast renkte graniil igerirler. Herbir
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e SUTENT bobrek hiicresi kanseri ve mide ve bagirsak duvarinin yapisini
destekleyen dokunun kétii huylu tiimorlerinin ve pankreasin bazi kanserlerinin
tedavisinde uzman bir doktor tarafindan recetelendirilir.

Metastatik Renal Hiicreli Kanser
SUTENT, bobrek tiibiil hiicrelerinde gelisen bdbrek hiicresi kanserinin tedavisi
icin kullanilir.

Gastrointestinal Stromal Timor

SUTENT, gastrointestinal stromal tiimor tedavisinde kullanilir. Bu tiimér, mide
ve bagirsak duvarmin yapisini destekleyen dokunun kétii huylu tiimoriidiir. Bu
dokudaki kontrol dis1 hiicre biiylimesinden kaynaklanir. SUTENT bu hiicrelerin
bliylimesini  6nler. Bu hiicrelerin beslenmesi i¢in gereken damar olusumunu
engeller.

Pankreatik Noroendokrin Tiimor

SUTENT, somatostatin ve tiirevleri tedavisi sonrast hastalig1 ilerlemis, ameliyatla
cikarabilecek durumda olmayan, yayilmis pankreatik noroendokrin tiimorlerin
tedavisinde kullanilir. Bu tiimdr, pankreasin hormon salgilayan hiicrelerinden
koken alan seyrek goriilen bir kanserdir.

SUTENT ile veya neden size verildigi ile ilgili sorularinizi doktorunuza danisiniz.
2. SUTENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatindan farkli olsa da doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.

SUTENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Sunitinib malat veya SUTENT ’in igerisindeki diger yardimc1 maddelere karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz SUTENT kullanmayiniz.

SUTENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Yiiksek kan basincimiz (yiiksek tansiyon) varsa. SUTENT kan
basincinizt ylikseltebilir. Tedavi sirasinda doktorunuz kan basincinizi
kontrol ederek gerekli durumlarda kan basincimizi diistirmek igin ilag
tedavisine baglayabilir.

e Kan ile ilgili bir hastahgimiz, kanamayla ilgili problemleriniz veya
morarma var ise. Burnunuz veya diger organlarimizda kanama fark
ederseniz. SUTENT kullanim1 yiiksek kanama riskine neden olabilir.
Ayrica anemiye sebebiyet veren kandaki bazi hiicrelerin sayisinda
degisime neden olur veya kanin pihtilagma kabiliyetini etkiler. Eger
kanimiz1 incelterek pihti olugmasina engel olan varfarin veya
asenokumarol kullaniyorsamiz kanama riskiniz yiiksek olabilir. Bu
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doktorunuza soy eylniz.




e Kalp hastahgmmz varsa. SUTENT kullanimi kalp problemlerine sebep
olabilir. Eger kendinizi ¢ok yorgun hissediyorsaniz, nefesiniz kesiliyorsa
veya ayaklarinizda ve ayak bileklerinizde sisme varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

e Anormal kalp ritim degisikliginiz varsa. SUTENT kullanim1 kalp
ritminizde anormalliklere sebep olabilir. Doktorunuz SUTENT ile tedavi
sirasinda  kalbinizdeki  bu  problemleri  degerlendirmek  ig¢in
elektrokardiyogram isteyebilir. SUTENT kullanim1 sirasinda eger kendinizi
sersemlemis, gili¢siiz hissediyor ve normal olmayan kalp atisiniz oldugunu
diistiniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger yakin zamanda toplardamar ve/veya atardamarlarimizda (damar
cesitleri) inme, kalp Kkrizi, damar tikamkhg veya damarda kanin
pthtilasmasi1 gibi pihti probleminiz varsa. SUTENT ile tedaviniz
sirasinda gogiiste agr1 veya baski, kollarinizda, sirtinizda, boynunuzda veya
cenenizde agri, viicudunuzun bir tarafinda zayiflik veya uyusukluk
hissediyorsaniz, konugma probleminiz var ise, bas agris1 veya bas donmesi
yastyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvariin genislemesi ve
zayiflamasi) varsa ya da gegmiste olduysa veya kan damar1 duvarinda bir
yirtilma olduysa.

e Trombotik Mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen en Kkiiciik kan
damarlarimizda bir hasarin varh@ ya da daha once boyle bir hasarin
olmasi1 durumunuz varsa. Eger kendinizde ates, yorgunluk, bitkinlik,
morarma, kanama, siskinlik, bilingcbulanikligi, gérme kaybi ve ndbetiniz
olursa hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Tiroid beziniz ile ilgili probleminiz var ise. SUTENT tiroid problemlerine
sebep olabilir. Eger tedaviniz sirasinda normalden daha  c¢abuk
yoruluyorsaniz, diger insanlardan daha cok {isiliyorsaniz veya sesiniz
derinlesmisse doktorunuza sdyleyiniz. SUTENT kullanmadan 6nce ve
kullanom  sirasinda diizenli olarak tiroid fonksiyonlariniz kontrol
edilmelidir. Eger tiroid bezleriniz yeterli tiroid hormonu iiretmiyorsa tiroid
hormonu tedavisi gorebilirsiniz.

e Pankreasimiz veya safra Keseniz ile ilgili bir rahatsizhgimz varsa. Eger
midenizin oldugu yerde agr1 hissediyorsaniz, mide bulantisi, hazimsizlik,
ishal, kusma ve ates var ise doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar pankreasinizin
veya safra kesenizin iltihaplanmasindan kaynakli olabilir.

e Karaciger bozuklugunuz varsa. Eger SUTENT ile tedavi sirasinda
kasint1, deride veya gozlerde sararma, koyu renk idrar, mide bolgesinin
sag list kisminda agr1 veya rahatsizlik hissi gibi belirtileri gozlemlediyseniz
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz SUTENT kullanmadan oOnce ve
kullanim sirasinda karaciger fonksiyonlarimizi kontrol etmek amaciyla kan

testleri %%Bag@%&%hh elektronik imza ile imzalanmustir.
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e Bobrek bozuklugunuz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi
izleyecektir.

e Yakin zamanda ameliyat olacaksamiz veya olduysamiz. SUTENT
yaralarinizin iyilesmesini etkileyebilir. Ameliyat olacaksaniz SUTENT
kullanmay1 birakmalisiniz. Doktorunuz SUTENT’e tekrar baslayacaginiz
zamani belirleyecektir.

e Doktorunuz SUTENT tedavisine baslamadan once disleriniz ile ilgili
bir kontrol yapilmasim talep edebilir.

* Agzmizda, dislerinizde ya da ¢enenizde agr1 olduysa ya da su anda
varsa, agzinizda yara ya da sismeler goriiliiyorsa, ¢enenizde agirlik
ya da uyusma hissediyorsaniz ya da disinizi kaybettiyseniz hemen
doktorunuza ve dis hekiminize bildiriniz.

* Dis tedavisi gormek ya da disinize cerrahi bir islem uygulanmak
zorundaysa ve Ozellikle ayni zamanda damar yoluyla uygulanan
bisfosfanatlar denen ilaglar1 kullaniyorsaniz, ayni zamanda SUTENT
kullandiginiz1 dis hekiminize soyleyiniz.

e Ciddi deri veya cilt ali doku reaksiyonlarimz varsa. SUTENT’i
kullanirken “gangrenli piyoderma” (agrili deri {ilseri) veya nekrotizan fasit
(hayat: tehdit edici olabilecek sekilde deri/yumusak doku enfeksiyonlarinin
hizlica yayilmasi) olusabilir. Yara ¢evresinde, ates, agri, kizariklik, sisme
veya irin veya kan akmasi gibi semptomlari icerecek bir enfeksiyon olugsmasi
durumunda derhal doktorunuz ile iletisime geciniz. Bu durum sunitinib
kullaniminin birakilmasiyla diizelir. Genellikle gévdede kendini kirmizimsi
noktalar veya ortasinda kabarcik olan dairesel benekler olarak kendini
gosteren ciddi deri dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroz, eritem multiforme) sunitinib kullanimi ile bildirilmistir.
Dokiintii yaygin kabarciklara veya derinin soyulmasina kadar ilerleyebilir
ve oliimciil olabilir. Bu durumlar ile karsilasmaniz durumunda hemen sizi
yonlendirmesi i¢in doktorunuza danisiniz.

e Sara hastahg olarak bilinen epilepsi nobetleri geciriyorsaniz veya daha
once gecirdiyseniz. Eger yiiksek kan basinciniz (tansiyonunuz), bas
agriniz veya gorisiiniizde kayip var ise miimkiin olan en kisa zamanda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Seker hastaligimiz varsa. Diyabet hastalarinda diisiik kan sekeri riskini en
aza indirmek icin, kullanilan anti- diyabetik ilaglarin dozunun ayarlanmasi
gerekliligini degerlendirmek i¢in kan glukoz seviyesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AxRG83Z1AXMOFyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




SUTENT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SUTENT yemeklerle beraber ya da haricinde kullanilabilir.

Ancak SUTENT ile tedavi goriirken greyfurt suyu igmekten kaginmalisiniz.
Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalma olasilig1 bulunan kadinlar, SUTENT tedavisi siiresince gerekli dogum
kontrol yontemlerini kullanmalidirlar. Hamileyseniz kullanmayiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz SUTENT 1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Eger bag donmesi veya anormal yorgunluk gibi sikayetleriniz olursa ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunuz.

SUTENT in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her “doz”unda (kapsiil) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Yakin zamanda regeteli veya regetesiz olmak iizere aldigimiz veya alacagimiz herhangi
bir ilag¢ varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Bazi ilaglar viicudunuzdaki SUTENT diizeyini etkileyebilir. Eger asagida belirtilen aktif
maddeleri iceren herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Tiiberkiiloz ilaglar1 (rifampin),

e Antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin, rifampisin),

e Depresyon ve anksiyete tedavisinde kullanilan sar1 kantaron (Hypericum
perforatum) igeren bitkisel iirlinler

e Alerjik/solunum ya da deri hastaliklar1 ilaglart (Kortizon ve benzeri ilaglar,

deksametazon gibi)
bel e, gl Ilelektronl |m aile
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e Mantar enfeksiyonunda kullamlan antlfungal ilaglar (ketokonazol, itrakonazol), g,

e HIV enfeksiyonunda (AIDS) kullanilan ilaglar (ritonavir)
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Belge Dogrulama Kodu:

Varfarin veya asenokumarol gibi kan sulandirici ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

SUTENT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SUTENT’1 her zaman doktorunuzun tam olarak size belirttigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz, tedavi edilmesi gereken kanser tipine gore, size uygun dozu

belirleyecektir.

- Gastrointestinal stromal tiimoér ya da bobrek kanseri igin tedavi aliyorsaniz,
toplam 6 haftalik tedavi uygulanacak sekilde, normal doz 28 giin (kesintisiz 4
hafta) boyunca gilinde bir kez 50 mg’dir ve ardindan 14 giinliik (2 hafta)
istirahat (ilags1z) donemi ge¢melidir. Doktorunuz bu 6 haftalik tedavinin kag
defa uygulanacagini belirleyecektir.

- Pankreatik néroendokrin tiimor i¢in tedavi aliyorsaniz, normal doz, istirahat
donemi olmaksizin giinde bir kez 37,5 mg’dur.

Doktorunuz almaniz gereken uygun dozun yani sira SUTENT tedavinizi kesmeniz
gerekip gerekmedigine ve gerekiyorsa son verme zamanina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUTENT agizdan alinir. A¢ karnina veya yemeklerle beraber alinabilir.
Kapsiilleri agmaymiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

SUTENT’in c¢ocuk hastalardaki gilivenlilik ve etkililigi degerlendirilmemistir. 18
yas altinda kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Gen¢ ve yash hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik agisindan herhangi bir
anlamh fark gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hekiminiz sizin durumunuz i¢in uygun karar1 verecektir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SUTENT kullandiysanmiz:

SUTENT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konu. e Tlbi Selrdim tima iz serekebilir. _ o
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SUTENT’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SUTENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

SUTENT tedavisi sonlandirildiginda 6zellik gerektirecek bir durum olusmaz.
Doktorunuza danigsmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa SUTENT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Kalp Problemleri: Eger; kendinizi ¢cok yorgun hissediyorsaniz, kisa araliklarla
nefes alip veriyorsaniz, ayaklarimiz ve ayak bilekleriniz sisiyorsa doktorunuza
bildiriniz. Bu belirtiler ~ kalp  yetmezligi, kalp kast problemleri
(kardiyomiyopati)’nin de dahil oldugu kalp problemlerinin belirtileri olabilir.

Akciger veya nefes alma problemleri: Oksiiriik, gogiiste agr1, ani nefes darlig:
veya Oksiiriikle kan gelmesi durumlarinda doktorunuza bildiriniz. Bunlar kan
pihtilarinin  akcigerlere ilerlemesinden kaynaklanan pulmoner emboli ad1 verilen
durumun belirtileri olabilir.

Bobrek bozukluklar: Idrara ¢ikma sikhiginda degisiklik veya idrara ¢ikamama
gibi bobrek yetmezligi belirtileri olursa doktorunuza bildiriniz.

Kanama: SUTENT ile tedavi esnasinda ciddi kanamaniz veya karinda agri,
siskinlik, kan kusma, siyah, yapiskan digki, kanli idrar, bas agris1 veya biling
durumunuzda degisim, Oksiiriirken kan gelmesi veya akcigerlerden veya
havayolarindan gelen kanli balgam gibi belirtiler olursa doktorunuza bildiriniz.

Bagirsakta delinmeye yol acan tiimor tahribati: Karninizda siddetli agri, ates,
mide bulantisi, kusma, diskida kan veya bagirsak aligkanliklarinizda degisiklik
olursa doktorunuza bildiriniz.

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

Asagida, goriilme sikligina gore tiim yan etkiler listelenmistir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Bu @@MLmektromk imza ile imzalanmustir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Kirmiz1 kan hiicresi ve/veya nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda
azalma

Trombositopeni (kan pulcugu da denilen trombosit sayisinda azalma)

Nefes darlig

Yiiksek kan basinci

Asir1 yorgunluk, gilic kaybi

Deri altinda ve goz cevresindeki sividan kaynakli doku sismesi, alerjik dokiintii
Agizda agri/tahrig, agizda yara/iltihap/kuruluk, tat alma bozuklugu, mide
rahatsizlig1, mide bulantisi, kusma, ishal, kabizlik, karin agrisi/siskinlik, istah
azalmasi/kaybi

Viicutta tiroid bezinin az ¢aligmasi (hipotiroidizm)

Sersemlik

Bas agris1

Burun kanamast

Sirt agrisi, eklem agrisi

Kollarda ve bacaklarda agr

Deride sararma/renk kaybi, derinin asir1 renklenmesi, sa¢ rengi degisikligi,
avug icinde ve ayak tabaninda dokiintii, dokiintii, cilt kurulugu

Oksiiriik

Ates

Uykuya dalmada giigliik

Odem

Yaygin:

Viriis ve bakterilere kars1 koruyan kandaki beyaz kan hiicrelerinde azalma

Kan damarlarinda piht1 olusumu

Gogiiste agri, kesik kesik nefes almak ile kendini gosteren koroner
atardamarlarinda daralma veya tikanmadan dolay1r kalp kaslarina kan
saglamada bozukluk

Gogiis agrist

Huzursuzluk, nefes almada giicliik, carpinti ve diisiikk kan basinci ile kendini
gosteren kalp tarafindan pompalanan kan miktarinda azalma

Gogsiin yan tarafinda batic1 tarzda bir agr ile kendini gosteren akcigerleri
cevreleyen s1vi birikimi

Enfeksiyonlar

Siddetli enfeksiyona bagli (kan dolasiminda mevcut olan enfeksiyon) doku hasari,
organ yetmezligi ve olim.

Kandaki seker seviyesinde azalma. Eger diisiik kan sekerini gosteren yorgunluk,
carpinti, terleme, aclik ve biling kaybi1 gibi belirtiler deneyimliyorsaniz hemen
doktorunuza bilgi veriniz.

sism tﬁ%ﬂ Eivre) r“dif‘ﬁfd'é ﬁ%tl@ HRAVBI"
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Grip benzer1 belirtiler
Kan testlerinde pankreas ve karaciger enzimlerinde anormallik
Kanda asir1 miktarda iirik asit

8



Hemoroid, rektumda agri, dis etlerinde kanama, yutkunma gii¢liigii ya da
yutkunamama

Dilde yanma veya aci hissi, sindirim sisteminde iltihaplanma, bagirsak veya
midede asir1 gaz

Kilo kayb1

Kas iskelet sistemi agrilar1 (kaslarda ve kemiklerde agri), kaslarda zayiflik,
kaslarda yorgunluk, kas agrisi, kas spazmlari

Burun kurulugu, burun tikanikligi

Fazla gozyas1 salgist

Ciltte anormal hassaslik, cilt kurulugu, kasinti, ciltte pullanma ve iltihaplanma,
deride sulu kabarciklar, akne, tirnaklarda renk degisikligi, sa¢ dokiilmesi

Kol ve bacaklarda anormal duyarlilik

Duyarlilikta anormal artma ya da azalma, 6zellikle dokunma hissinde

Mide yanmasi

Uyuma hissi, yorgunluk, susuzluk, ciltte kuruluk ile kendini gosteren su kaybi
(dehidrasyon)

Sicak basmasi, yiizde kizariklik

Anormal renkte idrar

Depresyon

Urperme

Yaygin olmayan:

Kadmlik veya erkeklik organinin da dahil oldugu hayati tehdit edici yumusak
doku enfeksiyonlari. Cilt hasarimin ¢evresinde ates, agri, kizariklik, sisme ve
kan ya da irin gelen enfeksiyon oldugunda doktorunuza basvurunuz.

Inme

Kalbe kan akisinda azalma veya kesilmeden kaynakli kalp krizi

Kalbin elektriksel aktivitesinde (EKG) degisiklikler ya da anormal ritim

Keskin bir gogiis agrisi ile kendini gosteren kalp ¢evresinde sivi birikmesi
Mide bulantisi, istah kayb, kilo kaybi ile kendini gdsteren karaciger yetmezligi
Pankreas iltihabindan kaynaklanan karin agrisi

Diskida kan goriilmesi, digkinin parlak kirmizi veya koyu siyah olmasi ile
kendini gosteren bagirsakta delinmeye yol agan tiimor tahribati (perforasyon)
Karm agris1 ve ates ile kendini gosteren safra kesesi taslarinin eslik ettigi veya
etmedigi safra kesesi iltihab1

Fistiil, anal fistiil

Agizda, diste ve/veya ¢enede agri, agiz i¢inde sisme veya yara, ¢cenede hissizlik
veya agirlik hissi veya diste gevseme. Bu yan etkiler ¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtisi olabilir. Bu yan etkilerle karsilagirsaniz hemen
doktorunuza haber veriniz.

Asint  sinirlilik, carpinti, hizla zayiflama ile kendini gosteren tiroid
hormonlarmin asir1 iiretimi sonucu viicudun dinlenme sirasinda kullandigi
enerji miktarinda artma.

Idrar yolunda kanama

Ameliyat sonrasinda yara iyilesmesinde anormallik

Kas kaynakli kandaki enzim (kreatin fosfokinaz) seviyesinde artig

Alerji olusturan bir maddeye kars1; saman nezlesi, deri dokiintiisii, deride kasinti,

QU BACIH Y Rt %A ibi asyt reaksiyonlay o - enys

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562mxXZfoRG83ZleMOF RG83

Solunum gug¢ligu, oksiirtkle agizdan an gelmesi
Kolon iltihab1 (kolit, iskemik kolit ).

9



Seyrek:
e Cilt veya mukozalarda ciddi reaksiyon (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, eritema multiforme)

e Timor lizis sendromu, kanser tedavisi esnasinda ortaya cikabilen bir grup
metabolik rahatsizliktan ibarettir. Bu rahatsizliklar, 6len kanser hiicrelerinin
yikimindan kaynaklanir ve belirtileri sunlardir: bulanti, nefes darligi, diizensiz
kalp atima, kas kramplart, nobet, bulanik idrar bobrek
fonksiyonlarinda degisme ve akut bobrek yetmezligine yol acabilen anormal
laboratuvar test sonuclar1 (kanda yiiksek potasyum, iirik asit ve fosfor
seviyeleri ve diisiik kalsiyum seviyeleri) ile iliskili yorgunluk

e Bobrek sorunlarina yol agabilen anormal kas yikimi (rabdomiyolizis)

e Bas agrisi, zihin kanigikligi, nobet, goriis kaybi gibi bazi belirtiler veren
beyinde anormal degisiklikler (geri doniisiimlii lokoensefalopati sendromu)

e Agnh deri iilseri (piyoderma gangrenosum)

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

e Boyun bolgesinde siddetli agr1 ile kendini gosteren tiroid
bezlerinin iltihaplanmasi

e Trombotik mikroanjiyopati (TMA) olarak bilinen en kiigiik kan damarlarinda
hasar olmasi

Bilinmiyor:
e Kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi veya kan damar1 duvarinda bir
yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari)
e Enerji eksikligi, kafa karisikligi, uyku hali, biling kaybi/koma - bu belirtiler,
kandaki yiiksek amonyak seviyelerinin (hiperamonaemik ensefalopati) neden
oldugu beyin toksisitesinin belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsiasirsaniz 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
karsilastigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattin1 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. SUTENT in saklanmasi

SUTENT'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AxRG83Z1AXMOFyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUTENT'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamimayan ilaglart ¢ope atmayimz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger {rlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUTENT’i
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SUTENT’i ¢ope veya lavaboya
atmaywmiz. Ihtiyaciniz olmayan ilacin imhast hakkinda eczacimiza damiginiz.

Sitotoksik ve sitostatik bese.ri tlbl?i iirtinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan ig
ambalajlarinin atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015

tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Ydnetmeligine
gore yapilir.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / istanbul

Uretim yeri: Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, ITALYA

Bu kullanma talimati ../../.. tarthinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AxRG83Z1AXMOFyRG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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