KULLANMA TALIMATI
AFINITOR 10 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 10 mg everolimus igerir.

e Yardimcit maddeler: Butilhidroksitoluen, laktoz monohidrat (sigir kaynakli), susuz
laktoz (sig1r kaynakli), hidroksipropil metilseliiloz, krospovidon ve magnezyum stearat.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AFINITOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. AFINITOR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AFINITOR nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
AFINITOR’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. AFINITOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

AFINITOR tabletler, beyaz ila sarimsi, kenar1 egimli, c¢entiksiz uzun tabletlerdir. Her 10
mg’lik tablet, 10 mg everolimus igerir ve bir yliziinde “UHE”, diger yliziinde “NVR”
yazilidir.

AFINITOR, everolimus isimli etkin madde igeren, kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
Everolimus, tiimore kan akisini azaltir ve kanser hiicrelerinin biiylimesini ve yayilmasin
yavaglatir.

AFINITOR, 30, 60 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
AFINITOR,

e Hastaligt VEGF (Vaskiiler Endotelyal Biliyiime Faktorii- damar olusumunu arttiran
bliylime faktorii) hedefli tedavi sirasinda veya sonrasinda ilerleyen yayilmis
(metastatik) bobrek kanseri olan hastalarin tedavisinde,

e Mide, bagirsak, akciger ve pankreas kaynakli ileri evre ndroendokrin tiimorlerin
(NET) tedavisinde, eger tiimor ameliyatla alinamiyorsa ve spesifik hormonlarin
iiretimi yapilamiyorsa verilir.




e Hormon reseptorii pozitif, diger steroid yapida olmayan aromataz inhibitdrlerine cevap
vermeyen ilerlemis meme kanserli menopoz sonrasit (postmenopozal) kadinlarda,
kanser tedavisinde kullanilan ve steroid yapili bir aromataz inhibitérii olan
(eksemestan) ile kombinasyon halinde, 6nceki endokrin tedavisinden sonra kullanilir.

Bobrek kanserli hastalarin tedavisi:

AFINITOR’un igindeki etkin madde, kanserin yeni hiicreler olusturmasint durdurur ve
kanserli hiicrelere giden kan akimini keser. Boylece bobrek kanserinin biliyiimesi ve yayilmasi
yavaglar.

Mide, bagirsak, akciger ve pankreas kaynakli néroendokrin tiimorlerin tedavisi:

Noroendokrin timorler viicudun farkli kisimlarinda bulunabilecek nadir timorlerdir.
AFINITOR mide, bagirsak, akciger ve pankreas yerlesimli bu tiimdrlerin biiyiimesini kontrol
etmek tizere kullanilmaktadir.

Hormon reseptorii pozitif ilerlemis meme kanserinin tedavisi:

Bu tip meme kanserinin gelisimi Ostrojenler, yani kadin cinsiyet hormonlar1 tarafindan
uyarilir. Aromataz inhibitorleri (letrozol, anastrozol, eksemestan) dstrojen miktarini azaltir ve
meme kanserlerinin biiylimesini engelleyebilirler. Bir aromataz inhibitérii ile birlikte
AFINITOR’un alinmasi ayrica meme kanserinin hormonal tedaviye diren¢ kazanmasini
Onleyebilir, bunun sonucu olarak da meme kanserlerinin biliylimesini azaltabilir ve meme
kanseri niikslerini geciktirebilir.

AFINITOR ile ilgili sorunuz varsa veya bu ilacin size neden recete edildigi konusunda
sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. AFINITOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AFINITOR sadece kanser tedavisi konusunda deneyimli bir hekim tarafindan regete edilebilir.
Doktorunuzun biitiin talimatlarin1 dikkatle takip ediniz. Talimatlar bu Kullanma Talimati’nda
yer alan genel bilgilerden farkli olabilir. AFINITOR ile ilgili sorunuz varsa veya bu ilacin size
neden regete edildigi konusunda sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

AFINITOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Everolimusa veya sirolimus (rapamisin), temsirolimus gibi benzer ilaglara kars1 veya

AFINITOR’un yardimcr maddelerinden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

AFINITOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Karacigerle ilgili problemleriniz varsa veya daha oOnce karacigerinizi etkilemis
olabilecek bir hastalik gecirmisseniz, bu durumda kullandiginiz AFINITOR dozunu
doktorunuz degistirecektir.

e Scker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa. AFINITOR kan sekeri diizeylerini artirarak
seker hastaliginiz1 (diyabetes mellitusu) kotiilestirebilir. Bu durum insiilin ve/veya
agizdan seker hastaligt ilaci (antidiyabetik 1ilag) tedavisinin uygulanmasini
gerektirebilir. Asir1 susama veya idrara c¢ikma sikliginda artis fark ederseniz
doktorunuza sdyleyiniz,



AFINITOR alirken as1 olmaniz gerekirse, once doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kolesteroliiniiz varsa. AFINITOR, kolesterolii ve/veya diger kan yaglarini
ylikseltebilir.

Onemli bir ameliyat gecirdiyseniz veya ameliyat sonrasinda yaraniz halen
iyilesmediyse. AFINITOR, yara iyilesmesi ile ilgili problemlerin ortaya ¢ikma riskini
artirabilir.

Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa. AFINITOR ile tedavinize baslanmadan oOnce
enfeksiyonunuzun tedavi edilmesi gerekli olabilir.

AFINITOR ile tedaviniz sirasinda tekrar aktiflesebilmesi nedeniyle daha 6nce hepatit
B gecirdiyseniz (bkz. B6liim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?) doktorunuza danisiniz.

Eger radyasyon tedavisi gordiiyseniz ya da gormek iizereyseniz.

Eszamanli olarak ADE inhibitorii (Anjiotensin doniistliriicii enzimi inhibe ederek
yiiksek tansiyon ve kalp yetmezligi gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar,
orn: ramipril) tedavisi aliyorsaniz. Bu hastalar, anjiyoddem acisindan artmis risk
altinda olabilirler (6rn., solunum bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi, solunum
yollarinda veya dilde sisme).

Fonksiyonel olmayan gastrointestinal veya akciger noéroendokrin tiimoriiniiz ve iyi
prognostik  baslangic faktorleriniz varsa. Bu hastalarda bireysel yarar/risk
degerlendirilmesi AFINITOR tedavisine baslamadan 6nce yapilmalidir.

AFINITOR kullanim sirasinda ayrica:

AFINITOR sizi enfeksiyon kapmaya daha yatkin bir hale getirebilir (pndmoni, idrar
yolu enfeksiyonu, mantar enfeksiyonu veya hepatit B reaktivasyonu gibi viral
enfeksiyon gibi). Bazi enfeksiyonlar siddetli olabilir ve hayati tehdit edici sonuglar
dogurabilir. Eger enfeksiyon semptomu (ates, titreme, halsizlik, bitkinlik, oksiirtk,
bogaz agrisi, hiriltili solunum, nefes almada giicliik, idrar yaparken agri1 veya yanma,
karinda hassasiyet gibi) gozliiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
AFINITOR tedavisine ara vermeye veya tedaviyi durdurmaya ve bu yan etkinin
tedavisi i¢in bagska bir ilag yazmaya karar verebilir.

AFINITOR kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi goriilmiistiir. Bobrek
yetmezligi ciddi olabilir ve yasami tehdit edici etkileri olabilir. Doktorunuz
AFINITOR ile tedaviniz sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi takip edecektir.

Hastalarda pndmonitis, pulmoner emboli veya akut solunum sikintist sendromu gibi
akciger veya solunum problemleri gelisebilir. Ciddi akciger veya solunum problemleri
hayat1 tehdit eden sonuglar yaratabildiginden, oksiiriik, gogiis agris1 veya nefes darligi
gibi yeni veya kdotiilesen akciger/solunum semptomlar1 yasadiginizda hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz AFINITOR tedavisine ara vermeye veya tedaviyi
durdurmaya ve bu yan etkinin tedavisi i¢in bagka bir ila¢ yazmaya karar verebilir.
Doktorunuz AFINITOR tedavinizi daha diisiik bir dozda tekrar baslatabilir.

Hastalarda agiz iilseri ve yaralar1 gelisebilir. Agiz icinde agr1 veya rahatsizlik
hissediyorsaniz veya agiz i¢inde agik yaralarmiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz AFINITOR tedavisine ara vermeye veya tedaviyi durdurmaya ve bu yan
etkinin tedavisi i¢in baska bir ila¢ yazmaya karar verebilir. Bir gargara veya jelle
tedaviye gereksinim duyabilirsiniz. Bazi gargara ve jeller iilserleri daha da
kotiilestirebilir, bu nedenle ilk once doktorunuza danmigmadan herhangi bir seyi



denemeyiniz. Doktorunuz AFINITOR tedavinizi ayni dozda veya daha diisiik bir
dozda tekrar baglatabilir.

e Eger AFINITOR tedavisi sirasinda, hava yollarinizin veya dilinizin sismesi ve/veya
nefes almada giigliik yasarsaniz, bunlar ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.
Derhal doktorunuzla temasa geginiz.

e Bagska ilaglar kullaniyorsaniz (diger ilaglarla birlikte kullanimi boliimiine bakiniz).

e Radyasyon tedavisi komplikasyonlarma neden olur. Radyasyon tedavisiyle ayni
zamanda everolimus alan ya da radyasyon tedavisinden kisa bir siire sonra everolimus
alan hastalarda, o6liimle sonuglanan vakalar dahil olmak iizere siddetli radyoterapi
komplikasyonlar1 (6rn., nefes darligi, mide bulantisi, ishal, deri dokiintiileri ve agizda,
dis etlerinde ve bogazda yaralar) bildirilmistir. Ayrica, gegmiste radyasyon tedavisi
gormiis hastalarda radyasyon hatirlama sendromu (daha 6nce radyasyon tedavisinin
uygulandig1 bolgede deride kizariklik ya da akciger enflamasyonu) olarak adlandirilan
durum da bildirilmistir.

Yakin gelecekte radyasyon tedavisi gormeyi planliyorsaniz ya da daha 6nce radyasyon
tedavisi gordiiyseniz doktorunuza sdyleyin.

e AFINITOR tedavisi sirasinda, anafilaksi, dispne, yiizde ve boyunda ani kizariklik,
g0glis agris1 veya anjiyoddem (Orn. solunum fonksiyon bozuklugu ile veya solunum
fonksiyon bozuklugu olmaksizin hava yollarinin veya dilin sismesi) igeren ancak bunlarla
sinirli olmayan semptomlarla kendini gosteren asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenebilir.

e Fonksiyonel karsinoid timorii olan hastalarda AFINITOR giivenlilik ve etkililigi
kanitlanmamustir.

e AFINITOR alan hastalarda dislipidemi (hiperkolesterolemi ve hipertrigliseridemiyi
iceren) bildirilmistir. AFINITOR ile tedaviye baslamadan 6nce ve daha sonra periyodik
olarak kan kolesterolii ve trigliseridlerinin takibi ve uygun ilaclarla tedavi onerilir.

e AFINITOR kullanan hastalarda hemoglobin, lenfosit, nétrofil ve trombosit
diizeylerinde azalma bildirilmistir. AFINITOR tedavisi baglatilmadan oOnce ya da
baglatildiktan sonra diizenli olarak tam kan sayimu takibi onerilmektedir.

e AFINITOR kullanan hastalarda hiperglisemi bildirilmistir. AFINITOR tedavisi
baslatilmadan 6nce ya da baslatildiktan sonra diizenli olarak aclik serum glukoz
diizeyinin takip edilmesi Onerilmektedir. AFINITOR, hiperglisemiye sebep olabilecek
bagka ilaclarla beraber kullanildiginda 6zellikle takip edilmelidir. AFINITOR tedavisi
baslatilmadan 6nce optimal glisemik kontrol saglanmalidir.

e AFINITOR kullanan hastalarda serum kreatinin diizeyinde genellikle hafif siddette
ylikselme ve proteiniiri bildirilmistir. AFINITOR tedavisi baglatilmadan 6nce ya da
baslatildiktan sonra diizenli olarak, kan iire azotu (BUN), idrarda protein ya da serum
kreatinin diizeyi Olglimleri de dahil olmak iizere bobrek fonksiyonunun takibi
onerilmektedir.

AFINITOR ile tedaviniz sirasinda takip:

Tedaviniz sirasinda diizenli kan testleri yapilacaktir. Bunlar, viicudunuzdaki kan hiicrelerinin
(beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pulcuklar1 (pithtilasmay1 saglayan kan
hiicreleri) miktarim takip edecek ve AFINITOR un bu hiicreler {izerinde istenmeyen bir etkisi
olup olmadigir anlasilacaktir. Bobrek fonksiyonunuzu (kreatinin diizeyi) ve karaciger
fonksiyonunuzu (transaminazlarin diizeyleri), kan sekeri diizeyinizi ve kolesterol seviyenizi



takip etmek icin de kan testleri yapilacaktir. Ciinkii bunlar da AFINITOR tarafindan
etkilenebilir.

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

AFINITOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AFINITOR ile tedavi edildiginiz siire boyunca greyfurt ve greyfurt suyundan kag¢ininiz.
Kandaki AFINITOR miktarini muhtemelen zararh bir diizeye kadar yiikseltebilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AFINITOR, hamilelik esnasinda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Hamile iseniz veya
hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz, hamilelik esnasinda AFINITOR kullanmanin
potansiyel riskini doktorunuzla konusunuz. AFINITOR dogmamis bebeklere zarar verebilir.

Hamile kalma potansiyeline sahip kadinlar, AFINITOR tedavisi esnasinda ve tedavi
kesildikten sonra 8 hafta siire ile ¢ok etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Hamile
kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, AFINITOR’a devam etmeden Once doktorunuza
danisiniz.

AFINITOR’un erkeklerin ve kadinlarin iireme yetenegi lizerinde bir etkisi olabilir. Cocuk
sahibi olmak isteyen erkek hastalar doktoruna danigmalidir.

AFINITOR kullanan baz1 bayan hastalarda adet periyodlarinda diizensizlik (adet gériilmemesi
— sekonder amenore) goriilmiistiir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AFINITOR, emzirilen bebeklere zarar verebilir. Bu nedenle tedavi siirecinde ve son dozu
takip eden 2 hafta igerisinde emzirmemelisiniz. Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Genellikle yorgunluk (yorgunluk c¢ok sik goriilen bir yan etkidir) hissediyorsaniz, arag ve
makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

AFINITOR’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

AFINITOR, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisgse bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

AFINITOR diger bazi ilaglarla etkilesime girebilir. AFINITOR’un dozunu degistirmek
gerekli olabilir.

Asagidaki ilaglar AFINITOR ile birlikte kullanildiginda bu ilacin yan etki riskini artirabilir:

- Mantar hastaliklarin1 tedavi eden ilaglar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol veya mantar hastaliklarini tedavi eden diger ilaglar).

- Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi eden ilaglar (klaritromisin, telitromisin veya
eritromisin gibi antibiyotikler).



- Ritonavir, efavirenz ve nevirapin gibi AIDS’1 (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan bazi
ilaglar.

- Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar
(verapamil ve diltiazem).

- Kalp atisimiz1 diizenlemeye yardimci olmak tizere kullanilan dronedaron.

- Viicudun organ nakillerini reddetmesini 6nlemek iizere kullanilan siklosporin.

- Anormal hiicrelerin biiylimesini inhibe etmede kullanilan imatinib.

- Yiksek kan basinci ya da diger kardiyovaskiiler problemleri tedavi etmek i¢in
kullanilan anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitdrleri (ramipril gibi).

- Nefazodon - Depresyon tedavisinde kullanilir.

- Kannabidiol (kullanimlarindan biri ndbet tedavisidir).

Asagidakiler AFINITOR ’un etkinligini azaltabilir:
- Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)
- Efavirenz veya nevirapin gibi AIDS’1 (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar

- San kantaron (St. John otu) depresyon ve diger hastaliklar1 tedavi etmek igin
kullanilan bitkisel bir tiriin (Hypericum Perforatum olarak da bilinir).

- 1ltihabi durumlar veya bagisiklik sistemi problemleri dahil ¢ok cesitli rahatsizliklarmn
tedavisinde kullanilan bir kortikosteroid olan deksametazon.

- Nobetleri veya konviilsiyonlart durduran ilaglar (fenitoin, karbamazepin veya
fenobarbital ve nobetleri veya krizleri durdurmak i¢in kullanilan diger anti-
epileptikler).

Bu ilaglar, AFINITOR ile tedaviniz esnasinda kullanilmamalidir. Bunlardan herhangi birisini
kullaniyorsaniz, doktorunuz, AFINITOR’la birlikte verilen baz ilaglara bagl ek yan etkileri
onlemek icin size farkli bir ila¢ recete edebilir.

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. AFINITOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Genellikle kullanilan AFINITOR dozu giinde bir defa 10 mg’dur.

Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatli bir sekilde takip ediniz. Doktorunuzun size sdylediginden
daha fazla ila¢ almayiniz. Doktorunuz size tam olarak kag tablet alacaginizi sdyleyecektir.

Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa doktorunuz size daha diisiik bir doz verebilir.

AFINITOR’a bagl belli yan etkiler gelisirse (Ornegin akciger ve solunum problemleri, agiz
iilserleri), doktorunuzun almaniz gereken AFINITOR miktarin1 azaltmasi, tedaviye ara
vermesi veya tedaviyi durdurmasi gerekebilir.

Doktorunuzun size sOyledigi siire boyunca AFINITOR’u kullanmaya devam ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

AFINITOR tabletler giinde bir defa agizdan alinir. Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile
yutunuz.

Tabletleri yutamazsaniz, bir bardak suyla karigtirabilirsiniz:



e Bir bardak suya (yaklasik 30 mL iceren) gereken tablet(ler)i koyun

e Tablet(ler) parcalanana kadar nazik¢e karistirin ve derhal i¢in

e Bardag aymi miktarda su ile (yaklasik 30 mL) c¢alkalayin ve AFINITOR dozunun
tamamini almanizi saglamak iizere hepsini i¢in.

Tabletleri ¢ignemeyiniz veya parcalamayiniz.

Tabletleri, a¢ karnina veya yemeklerle birlikte tercihen sabah ve her giin ayni zamanda ve
ayni sekilde aliniz. (“AFINITOR’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas1” boliimiine bakiniz).

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmaymniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

AFINITOR, ¢ocuklar ve adolesanlarda (18 yas alt1) kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Orta siddette karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz 5 mg’a indirilmelidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda AFINITOR kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz AFINITOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger AFINITOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AFINITOR kullandiysamz:

- Kullanmaniz gerekenden daha fazla AFINITOR kullanmigsaniz veya bir baskasi
yanliglikla tabletlerinizi almigsa, hemen bir doktor veya hastaneye bagvurun. Acil
tedavi gerekebilir.

- Doktorun tam olarak ne kullanildigin1 bilmesi i¢in kutu ve kullanma talimatini
yaniniza alin.

AFINITOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AFINITOR’u kullanmay1 unutursaniz

AFINITOR’u kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AFINITOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedigi siirece AFINITOR kullanmay1 kesmeyiniz. (“AFINITOR nasil
kullanilir?” béliimiine bakiniz).



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AFINITOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AFINITOR kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* nefes alma ya da yutma giicligii

» vyiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme (anjiyoddem belirtileri)

* kirmiz1 dokiintii ya da kabartilarla birlikte ciltte siddetli kasinti
Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AFINITOR’e kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
AFINITOR’un ciddi yan etkileri asagidakileri igerir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
e Yiikselen ates, soguk terleme (enfeksiyon belirtileri)

o Ates, Oksiiriik, nefes alma giigliigii, hirilt1 (akciger iltihabi belirtileri, pndmoni olarak
da bilinir)

Yaygin:

e Asiri susama, idrara ¢ikma sikliginda artis, artan istah ile birlikte kilo kaybi, yorgunluk
(diyabet belirtileri)

e Kanama (hemoraji) (6rnegin bagirsak ¢eperinde)
e Idrara ¢cikma sikliginda ciddi azalma (bdbrek yetmezligi belirtisi)
Yaygin olmayan:

e Ates, deri dokiintiisii, eklem agrisi ve enflamasyon; bunlarin yani sira yorgunluk,
istahsizlik, bulanti, sarilik, sag iist karin bolgesinde agri, agik renkli digskilama, koyu
renkli idrar (hepatit B reaktivasyonu belirtileri olabilir)

e Nefes darhigi, yatarken nefes almakta giicliik, ayaklar ve bacaklarda sislik (kalp
yetmezligi belirtileri)



Bacaklardan birinde, genellikle baldirda sisme ve/veya agri, etkilenen bolgede
kizariklik veya ciltte 1sinma (kan pihtisi nedeniyle bacaktaki bir kan damarmin (ven)
tikanmast)

Ani baslangi¢h nefes darligi, gogilis agrisi, kanli Oksiiriik (akciger kan damarlarinin
tikanmasi1 sonucunda ortaya ¢ikan pulmoner embolizmin potansiyel belirtileri)

Idrar ¢ikisinda cok siddetli azalma, bacaklarda sisme, konfiizyon, bel agrisi (ani
bobrek yetmezligi belirtileri)

Deri dokiintiisii, kasinti, solunum veya yutkunma gii¢liigli, bas donmesi (asir1
duyarlilik olarak da bilinen ciddi alerjik reaksiyon belirtileri)

Seyrek:

Nefes darlig1 veya hizli soluma (akut solunum sikintis1 sendromu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

AFINITOR’un diger yan etkileri asagidakileri icerir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:

Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi)
Istah kaybi

Tat alma duyusunda bozulma (disguzi)
Bas agris1

Burun kanamalar1 (epistaksis)

Oksiiriik

Agiz llserleri

Bulant1 ve ishali de iceren mide bozulmasi
Dokiintii

Kaginti (prurit)

Yorgun veya halsiz hissetme

Yorgunluk, nefes darligi, sersemlik hissi, soluk ten, kandaki kirmizi kan hiicreleri
sayisinda azalma belirtileri (anemi)

Kollar, eller, ayaklar, ayak bilekleri veya viicudun diger bolgelerinde sislik (6dem
bulgular1)

Kilo kaybi1

Kanda kolesterol seviyesinin yiikselmesi (hiperkolesterolemi)

Yaygin:

Kendiliginden olan kanama veya morarma (trombositopeni olarak da bilinen, kandaki
plateletlerin azalmasi belirtileri)

Nefes darlig1 (dispne)



Susama, idrar ¢ikisinda azalma, koyu renkli idrar, kuru ve kizarik cilt, cabuk
ofkelenme (dehidrasyon belirtileri)

Uyuyamama (uykusuzluk)
Bas agris1, bag donmesi (hipertansiyon olarak da bilinen yiiksek kan basinci belirtileri)

Kolunuzun (parmaklar dahil) veya bacaginizin (ayak parmaklar1 dahil) bir kisminin
veya tiimiiniin sigsmesi, agirlik hissi, hareket kisitliligi, rahatsizlik (olasi lenfodem
belirtileri)

Ates, bogaz agrisi, enfeksiyona bagli agiz iilserleri (beyaz kan hiicrelerinde (16kopeni,
lenfopeni ve/veya notropeni) azalma belirtileri)

Ates

Ag1z, mide ve bagirsak i¢ yiizeyinde enflamasyon

Ag1z kurulugu

Mide yanmasi (dispepsi)

Hasta hissetme (kusma)

Yutma zorlugu (disfagi)

Karm agrisi

Akne

Avug iglerinde ve ayak tabanlarinda dokiintii ve agr (el ayak sendromu)
Deride kizariklik (eritem)

Eklem agrisi

Agizda agn

Adet diizensizligi gibi adet bozukluklari

Kanda ytiksek yag diizeyi (hiperlipidemi, artmis trigliserid)
Kanda diisiik potasyum diizeyi (hipokalemi)

Kanda diisiik fosfat diizeyi (hipofosfatemi)

Kanda diisiik kalsiyum diizeyi (hipokalsemi)

Cilt kurulugu, ciltte pul pul dokiilme, cilt yaralar

Tirnak kirilmasi gibi tirnak bozukluklari

Hafif sa¢ dokiilmesi

Anormal karaciger fonksiyon testi sonuglar1 (AST, ALT ylikselmesi)
Anormal bobrek fonksiyon testi sonuglari (kreatin yiikselmesi)
Go6z kapaginin sismesi

Idrarda protein
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Yaygin olmayan:

e (@iigsiizliik, spontan kanama veya ¢liriime; ates, lisiime, bogaz agris1 veya agiz iilseri
gibi belirtilerle seyreden, sik goriilen enfeksiyonlar (pansitopeni olarak da bilinen kan
hiicresi diizeyi diistikliigii belirtileri)

e Tat duyusu kaybi (agiizi)

e Kanl oksiiriik (hemoptizi)

e Adet goriilmemesi (amenore) gibi adet bozukluklari
e @Giindiiz daha sik idrara ¢ikma

e (GOgls agrist

e Yara iyilesmesi ile ilgili problemler

e Sicak basmasi

e (Gozde kasmtili akinti ve kizariklik, goz kizarikhi§i ya da gozde pembelesme
(konjunktivit)
Seyrek:

e Yorgunluk, nefes darligi, bas donmesi, soluk ten (saf kirmizi hiicre aplazisi olarak da
bilinen bir kansizlik (anemi) tipi belirtileri)

e Yiizde, gozlerin ¢evresinde, agizda, agiz i¢inde ve/veya bogazda ve bunlarin yani sira
dilde sisme ve soluk alip verme ya da yutkunmada giicliikk (anjiyoddem olarak da
bilinir), bunlar bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

e Daha 6nce radyasyon tedavisinin uygulandig1 yerde reaksiyon; orn. deride kizariklik
ya da akciger enflamasyonu (radyasyon hatirlatma sendromu olarak da adlandirilir)

e Radyasyon tedavisinden kaynaklanan yan etkilerin agirlagmasi

AFINITOR kullanan bazi hastalarda Hepatit B’nin tekrar aktif oldugu gozlenmistir.
AFINITOR tedavisi sirasinda Hepatit B belirtileri gdsteriyorsaniz doktorunuza danisiniz: ilk
belirtiler ates, deri dokiintiisii, eklem agris1 ve iltihab1 (enflamasyon) igerebilir. Diger belirtiler
yorgunluk, istah kaybi, bulanti, sarilik (cildin sarilasmasi) ve iist sag karin bolgesinde agriy1
icerebilir. Renksiz diski veya koyu idrar da hepatit (karaciger iltihab1) belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. AFINITOR’un saklanmasi

AFINITOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AFINITOR 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AFINITORu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse /Stein / Isvicre

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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