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KULLANMA TALIMATI

GLIOTIN 400 mg sert kapsiil

Agizdan alhinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 400 mg imatinibe esdeger 478 mg imatinib mesilat igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz tip 102, magnezyum stearat,

kapsiil [( jelatin (s1g1r jelatini), titanyum dioksit, saf su, SLS )] igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilacg kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. GLIOTIN nedir ve ne igin kullanilw?
2. GLIOTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLIOTIN nasil kullaniu?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. GLIOTIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.
1. GLIOTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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GLIOTIN’in etkin maddesi imatinib mesilattir. imatinib mesilat protein kinaz inhibitdrleri

denilen bir ilag sinifina aittir.

GLIOTIN, 30 adet sert kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. GLIOTIN, beyaz

govde, beyaz kapak renkli sert jelatin kapsiil icinde beyaz veya beyazimsi toz karigim

seklindedir. GLIOTIN, eriskinlerde ve 3 yasin iizerindeki cocuklarda asagidaki hastaliklarin

tedavisinde kullanilir:

e Kronik miyeloid 16semi (KML): Kronik miyeloid 16semi, viicudun ¢ok fazla beyaz kan
hiicresi (bunlara “miyeloid” hiicreler ad1 verilir) {iretmesine neden olan bir kan kanseridir.

e Philadelphia Kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph + ALL): ALL, viicudun
¢cok fazla anormal beyaz kan hiicresi (“lenfoblast” hiicreler olarak adlandirilmaktadir)

uretmesine neden olan bir kan kanseridir.

Bu iiriin s1gir kaynakli jelatin icermektedir.

GLIOTIN ayrica eriskinlerde asagidaki hastaliklarmn tedavisinde kullanilir:

e Qastrointestinal stromal tiimorler (GIST): GIST, mide ve bagirsaklarda goriilen bir kanser
tiriidiir. Bu kanser, organlar1 destekleyen dokulardaki kontrolsiiz hiicre c¢ogalmasindan
kaynaklanir.

e Sistemik mastositoz (SM): SM, viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara “mast” hiicreler adi
verilir) liretmesine neden olan kanserlerdir.
e Hipereozinofilik sendrom (HES): Bu, viicudun c¢ok fazla kan hiicresi (bunlara “eozinofiller”

ad1 verilir) liretmesine neden olan kan hastaligidir.

GLIOTIN yukarida bahsedilen hastaliklarda anormal hiicrelerin iiretilmesini durdurarak etkisini
gosterir. GLIOTIN’in etkisini nasil gosterdigi ya da bu ilacin size neden verildigi konusunda

sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

GLIOTIN tedavisi sirasinda izleme

Doktorunuz GLIOTIN’in istenen etkiyi yapip yapmadigim kontrol etmek igin durumunuzu
diizenli olarak izleyecektir. GLIOTIN’in tolere edilip edilmediginin anlasiimas1 i¢in diizenli kan
testleri ve kilo takibi yapilacaktir (6rn. kan hiicreleri, karaciger fonksiyonu, tiroid fonksiyonu).

GLIOTIN alirken diizenli Oiafﬁléetglﬂ?k}ﬂi@&kﬁéﬁiklmza ile imzalanmistir.
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2. GLIOTIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLIOTIN, size yalmzca tedavinizde kullanilan ilaglar konusunda deneyimli bir doktor

tarafindan recete edilmelidir.

Bu kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olsalar bile, doktorunuzun tiim

talimatlarina dikkatlice uyunuz.

GLIOTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Imatinibe ya da bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

GLIOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Karaciger, bobrek ya da kalple ilgili bir sorununuz varsa ya da daha dnce oldu ise.

e Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz (bkz. Hamilelik baslikli bolim).

e Emzirme donemindeyseniz (bkz. Emzirme baslikli boliim).

e Tiroidinizin alinmis olmas1 nedeniyle levotiroksin tedavisi goriiyorsaniz.

e Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B olasiliginiz varsa. Bunun
sebebi, GLIOTIN’in bazi vakalarda o6liimciil olabilen yeniden aktive olan hepatit B
enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baslamadan oOnce, hastalar bu enfeksiyonun
isaretleri agisindan itina ile kontrol edileceklerdir.

e GLIOTIN, alirken morarma, kanama, ates, yorgunluk ve konfiizyon (sersemlik, biling
bulaniklig1) yasarsaniz, doktorunuza haber verin. Bunlar, trombotik mikroanjiyopati (TMA)

olarak bilinen, kan damarlarindaki hasara isaret ediyor olabilir.

GLIOTIN alirken giinese daha duyarl hale gelebilirsiniz. Derinizin giinese maruz kalan alanlarini
kapatmaniz ve yiiksek giines koruma faktoriine (SPF) sahip giines kremleri kullanmaniz
onemlidir. Bu 6nlemler ¢ocuklar i¢in de gecerlidir.

Doktorunuz, bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigin1 kontrol etmek i¢in kan ve/veya idrar testleri
yapabilir. Bu, GLIOTIN tedavisine baslanmadan &nce ve tedaviniz sirasinda yapilacaktir.
GLIOTIN kullanirken doktorunuz diizenli araliklarla ilacin ise yarayip yaramadigimi kontrol

edecektir. Ayrica diizenli kan t@stioyepinimamnizive tartitmansargerekecektir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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GLIOTIN kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun.

GLIOTIN’le yapilan tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi birisini yasarsaniz acilen

doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz tedavinizi degistirmeye ya da durdurmaya karar verebilir:

e Viicut agirliginda hizli artis, uzuvlarda sigkinlik (baldirlar, topuklar), yiizde sisme gibi genel
sigkinlik (su tutulumu isaretleri).

e Gigsiizliik, spontan kanama ya da morarma, ates, titreme, bogaz agris1 ya da agiz iilserleri gibi
isaretlerle birlikte sik enfeksiyon (diisiik kan hiicresi diizeyi isaretleri).

e Siddetli karin agrisi, kan kusma, diskida kan bulma ya da siyah digki (mide bagirsak
hastaliklarinin isaretleri)

e Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz nabiz, idrarda bulaniklasma, anormal laboratuar
degerleri ile baglantili yorgunluk ve/veya eklem rahatsizlig1 (6rn., kanda yiiksek potasyum,

tirik asit ve kalsiyum diizeyleri ve diisiik fosfor diizeyleri).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

GLIOTIiN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
GLIOTIN kapsiilleri yemekle birlikte, biiyiik bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.
Kapsiilleri yutamiyorsaniz, kapsiil igerigini bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak

icebilirsiniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
GLIOTIN bebeginize zarar verebileceginden kesinlikle gerekli olmadig: takdirde hamilelik

doneminde kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde GLIOTIN kullanmanin potansiyel riskini sizinle tartisacaktir.

Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda oldukga etkili bir dogum kontrol yontemi

kullanmalar1 tavsiye edilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4 /16

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/gliotin-400-mg-sert-kapsul-30-kapsul-8699514151029/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/gliotin-400-mg-sert-kapsul-30-kapsul-8699514 151029/

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. GLIOTIN ile tedavi goriirken ve

tedavi sonlandiktan 15 giin boyunca bebeginize zarar verebileceginden bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
GLIOTIN kullanirken sersemlik, bas dénmesi hissediyorsamz ya da bulanik gérme soz
konusuysa, kendinizi yeniden iyi hissedinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmaktan

kaginmalisiniz.

GLIOTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

GLIOTIN diger ilaglarla etkilesime girebilir.

Bu ilaglara 6zellikle agsagidakiler dahildir:

e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ya da
klaritromisin gibi bazi ilaclar,

e Epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin,
fosfenitoin ya da primidon gibi bazi ilaglar,

e Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin gibi bazi ilaglar,

¢ Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan benzodiazepinler ya da pimozid gibi bazi ilaglar,

e Yiiksek kan basimcinin ya da kalple ilgili bozukluklarin tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal

blokdrleri ya da metoprolol gibi bazi ilaglar,
¢ Rifampisin, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag,

e Sar1 kantaron (Binbir delik otu) - depresyonun ve baska durumlarin tedavisinde kullanilan

bitkisel bir tirtin (Hypericum Perforatum olarak da bilinir),
e Levotiroksin (tiroid bezinin alinma ameliyat1 ge¢irmis hastalarda kullanilan bir ilag),

e Deksametazon, iltihab1 @mlﬁk}d@iﬂbi&ﬁlimﬂonik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Siklosporin, sirolimus, takrolimus gibi bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar,
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e Parasetamol, agr1 kesici ya da ates diisiirlicii olarak kullanilan bir ilag (yliksek dozda
GLIOTIN ve parasetamol eszamanl1 uygulanirken dikkatli olunmalidir),

e Varfarin, kan pihtilasma bozukluklarinin (kan pihtilar1 ya da trombozlar) tedavisinde
kullanilan bir ilag,

e Ergotamin, diergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar), fentanil, alfentanil (agri
tedavisinde kullanilan ilaglar),terfenadin (lirtiker tedavisinde kullanilan bir ilag), kinidin (kalp
ritmi diizenleyici bir ilag), dosetaksel (meme kanseri tedavisinde kullanilan bir ilag), indinavir
(HIV teadvisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sizofreni tedavisinde kullanilan bir ilag),
bortezomib (multiple miyelom tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi CYP3A4 (sitokromP3A4)

enzimi substratlar1 olan ilaclar.

GLIOTIN ile tedaviniz sirasinda bu ilaglar1 kullanmaktan ka¢inilmalidir. Bunlardan herhangi

birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar yazabilir.

Bazi ilaglar GLIOTIN ile birlikte alindiginda GLIOTIN’in etkisiyle etkilesebilir. GLIOTIN’in
etkisini arttirabilir ya da artmis yan etkilere neden olarak veya GLIOTIN’i daha az etkili yaparak
GLIOTIN’in etkisini azaltabilir. Aym sekilde GLIOTIN’in de baska ilaglar iizerinde bu tiir
etkileri olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIOTIN nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
GLIOTIN’i daima doktorunuzun size onerdigi sekilde kullammz. Emin degilseniz

doktorunuzla konusunuz.

Yetigkinlerde:

KML i¢in tedavi goriiyorsamiz: durumunuza bagl olmakla birlikte normal baslangi¢ dozu:
e 400 mg, giinde bir kez bir adet 400 mg kapsiil olarak alinir,

e yada 600 mg, giinde bir kez bir adet 400 mg ve 2 adet 100 mg kapsiil olarak alinir.

Doktorunuz hastaligimizin evresine bagli olarak dozu 800 mg’a kadar ¢ikarmaya karar verebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogyulama Kodu: 12W56ak1USHY3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 .. elge Takip Adresi:https:// turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys ..
RML 1¢In doktoruntiz ?edAaVIye yanitiniza gore daha yuaﬁse ya da daha dusugk Bir doz Verdbilir.
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Giinliik dozunuz 800 mg ise, sabahlar1 bir adet 400 mg kapsiil, aksamlar1 da ikinci bir 400 mg

kapstil almalisiniz.

e GIST i¢in tedavi goriiyorsamiz: Baslangi¢c dozu 400 mg’dir. Giinde bir kez bir adet 400 mg
tablet olarak alinir.

GIST i¢in doktorunuz tedaviye yanitiniza gore daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
verebilir. Giinliik dozunuz 800 mg ise, sabahlar1 bir adet 400 mg tablet, aksamlar1 da ikinci
bir 400 mg tablet almalisiniz.

e Ph-pozitif ALL icin tedavi goriiyorsamiz: Baslangic dozu giinde hastaligin hafiflemesini
uyarict kemoterapi semalar1 ¢cergevesinde belirlenir.

e SM icin tedavi goriiyorsamz: Baslangi¢c dozu 100 mg’dir. Giinde bir kez bir adet 100 mg
kapsiil olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagl olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

e HES icin tedavi goriiyorsamiz: Baslangi¢c dozu 100 mg’dir. Giinde 1 kez bir adet 100 mg
kapsiil olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagli olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

Cocuklarda:

e KML igin tedavi goren 3 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda tedavi dozu doktorunuz tarafindan

belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLIOTIN’i yemekle birlikte alimiz; bu uygulama midenizin korunmasima yardimci olacaktir.
Kapsiilleri biiytik bir bardak suyla birlikte biitiin olarak yutunuz.
Kapsiilleri yutamiyorsaniz, kapsiil icerigini bir bardak suyla ya da elma suyuyla karistirarak
igebilirsiniz:
¢ Almaniz gereken kapsiilii/kapsiilleri yeterli miktarda (100 mg kapsiil i¢in yaklasik 50 mL,
400 mg kapsiil i¢in 200 mL) s1v1 i¢ine koyunuz.
¢ Bir kagikla kapsiil/kapsiiller tamamen dagilincaya kadar karistirmiz.
e Bardaktaki sivinin tamamin1 hemen iginiz. Dagilmis olan kapsiiliin/kapsiillerin ¢ok kiigiik
bir-kismi1 bardakta kalabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

GLIOTIN KML hastas1 ¢ovuklarmivve ergenterinitedavasinde kullanilabilir. GLIOTIN’in KML
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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endikasyonunda 2 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim

bulunmamaktadir.

GLIOTIN, ALL’si olan ¢ocuklar ve ergenlere uygulanan bir tedavidir. ALL endikasyonu igin 1
yas altindaki ¢ocuklarda GLIOTIN kullanimina yénelik deneyim bulunmamaktadir.
GLIOTIN kullanan bazi gocuklar ve ergenlerde normalden daha yavas biiyiime gdzlenebilir.

Doktorunuz biiylimeyi diizenli olarak kontrol edecektir.

Yashlarda kullanima:

GLIOTIN 65 yas iizeri kisilerde diger yetiskinlerle ayn1 dozda kullamlabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GLIOTIN bobrekler araciligi ile dnemli miktarda atilmadigi icin bobrek yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Bununla birlikte,

ciddi bobrek yetmezliginde dikkatli olunmasi onerilir.

GLIOTIN, temel olarak karaciger yoluyla metabolize olur. Hafif, orta siddette veya siddetli
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara, onerilen en diisiik doz olan giinde 400 mg
verilmelidir. Bu doz, kabul edilmesi olanaksiz toksisite (zehirli olma durumu) gelistigi takdirde
azaltilabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

I[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GLIOTIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger GLIOTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLIOTIN kullandiysamz
GLIOTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konugsunuz. Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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GLIOTIN’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, dozu tekrarlamayiniz. Planlandig1 sekilde bir sonraki
dozunuzu alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

GLIOTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GLIOTIN tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GLIOTIN kullanmay1 birakmaymiz. GLIOTIN’in

kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, GLIOTIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

-Viicutta karincalanma

-Sicaklik basmasi ve beraberinde bogazda dolgunluk hissi

-Burun ve goz ¢evresinde sislik, gozlerde sulanma

-Deride kizariklik, kasint1 ve sislik

-Ses kisiklig1, bogazda tikanma hissi, oksiirtik, nefes darligi, hiriltili solunum, gogiiste sikigiklik

-Viicutta yaygin kizariklik ile birlikte sicaklik artisi hissi

-Agiz, burun kenarinda morarma

-Tansiyon dusiikliagii ile birlikte biling kayb1, bayilma, sok durumu

-Kalpte ritim bozuklugu, kalp durmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor:Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Viicut agirliginda hizl artis. GLIOTIN, viicudunuzun su tutmasina sebep olabilir (siddetli
s1v1 tutulumu).

o Ates, siddetli iisiime, bogaz agris1 ve agiz iilserleri gibi enfeksiyon belirtileri. GLIOTIN,
beyaz kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir (nétropeni), bu nedenle enfeksiyonlara daha
kolay-yakalanabilirsiniz.

e Beklenmeyen kanama veya morarma (yaralanmadiginizda) (trombositopeni belirtileri).

e Bas agris1 veya yorgunluk hissi.

e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi ve hazimsizlik.

e Deri Dokiintiisi.

e GLIOTIN tedavisi sirasinda veya GLIOTIN almay1 biraktiktan sonra kas spazmlari,
kas kramplar1 veya eklem, kas veya kemik agrisi da dahil olmak iizere kas-iskelet agrilari,

e Viicut agirliginda artis.

e G0z ¢evresinde Su toplanmasi (periorbital 6dem).

e Kasinma, sulanma, kizariklik gibi belirtilerle kendini belli eden deri hastaliklar1 (dermatit
ve egzama gibi).

Yaygin:

e Istahsizlik (anoreksi), viicut agirliginda azalma ve tat alma duyusunda bozukluk.

e Bas donmesi, sersemlik ve gii¢siiz hissetme.

e Uykusuzluk,

e Burun kanamasi,

e Ciltte karmncalanma, uyusma, yanma hissi (parestezi), dokunma duyusunda azalma
(hipoestezi),

e GO0z kapag1 6demi, gbzyast artisi, goz akim Orten seffaf doku ve goz kapaklarinin iginde
(konjonktiva) kanama, bulanik gdrme,

e Kanama,

o Nefes darlig1, oksiiriik,

e Odem, yiiz 6demi,

e [siga duyarhlik,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Titreme nobetleri,

Kaslarda sertlikler,

Karinda gerilme, asir1 miktarda gaz, reflii, mide iltihab1 (gastrit) ve kabizlik.
Kasimnti

Sag dokiilmesi,

Eklemlerde sisme,

Agiz kurulugu, cilt kurulugu veya g6z kurulugu.

Al basmasi, ciltte kizarma (eritem)ve gece terlemeleri.

Tiim kan hiicre tiplerinde diisiis (pansitopeni), atesle seyreden beyaz kan hiicre tiplerinden

birinde diisiis (febril nétropeni).

Karaciger enzimlerinde artis.

Yaygin olmayan:

Gogiis agrisi, diizensiz kalp ritmi (kalp ile ilgili sorularin belirtileri).

Kalp yetmezligi, akciger 6demi.

Oksiiriik, nefes darhigi veya agrili solunum (pndmoni gibi akciger ile ilgili sorunlarm
belirtileri).

Bag donmesi, sersemlik hissi veya bayilma (senkop gibi diisiik tansiyon belirtileri).

Uyku hali (somnolans).

Istah kaybr ile birlikte bulanti, koyu renkli idrar, sar1 deri veya gdzler (hiperbiliriibinemi,
hepatit, sarilik gibi karaciger ile ilgili sorunlarin belirtileri).

Dokiintii, dudaklarda, gézlerde, deride veya agizda kabarciklarin eslik ettigi kizarik deri, deri
soyulmasi, ates, deride kabarik kirmiz1 veya mor lekeler, kasinti, yanma hissi, kabarciklarin
eslik ettigi deri dokiintiisii (piistiiler erupsiyon adi verilen bir takimderi ile ilgili sorunlarin
belirtileri).

Siddetli karin agrisi, kusmugunuzda, diskinizda veya idrariniza kan, siyah digki (mide
bagirsak ile ilgili sorunlarin belirtileri).

Idrar ¢ikisinda siddetli azalma, idrarda kan, akut bobrek yetmezligi, idrar siklifinda artis,
kanda kreatinin yiikselmesi (bobrekler ile ilgili-sorunlarin belirtileri).

Ishal ve kusmanin eslik ettigi bulanti, karn agris1 ve ates (gastroenterit gibi bagirsaklar ile
ilgili sorunlarin belirtileri).

Siddetli bas agrisi, giigsiizliik, kollar ve bacaklarda ve yiizde felg, konusma giigliigii, ani

Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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belirtileri),

Soluk renkli deri, yorgun hissetme ve nefessiz darligi ve idrarin koyu renkli olmasi (diisiik
kirmiz1 kan hiicresi diizeylerinin belirtileri).

GOz tahrisi, gz agrisi, goz ¢ukuru (orbita) 6demi, goziin beyazinda veya ag tabakasinda
kanama, g6z kapag iltihabi (blefarit) veya goriiste bozulma (makiila 6demi gibi sorunlarin
belirtisi)

Kalgalarinizda agr1 veya yiiriime gii¢liigii (siyatik bulgularr).

Ayak ve el parmaklarinda uyusma ve sogukluk (Raynaud sendromu belirtileri).

Deride ani sislik ve kizariklik (seliilit adli bir deri enfeksiyonu belirtileri).

Duyma giigliigii, bas donmesi (vertigo), kulak ¢inlamasi, isitme kaybi.

Kas zayiflig1 ve spazmlar, beraberinde anormal kalp ritmi (kaninizdaki potasyum miktarinda
degisiklikler oldugunun belirtileri).

Morarma.

Bulantinin eslik ettigi karin agrisi.

Kas spazmlar1 ve beraberinde ates, kirmizi-kahverengi idrar, kaslarmmizda agri veya
giicstizliik (kas ile ilgili sorunlarin belirtileri).

Bazen bulant1 ve kusmanin eslik ettigi, beklenmeyen vajinal kanamayla birlikte pelvis agrisi,
diisiik tansiyon nedeniyle sersemlik hissi veya bayilma (yumurtaliklariniz veya rahminiz ile
ilgili sorunlarin belirtileri).

Bulanti, nefes darligi, diizensiz nabiz, bulanik idrar, yorgunluk ve/veya eklem rahatsizlig1 ve
beraberinde anormal test sonuglar1 (6rn. Kanda yiiksek potasyum, trik asit ve kalsiyum
diizeyleri ve diisiik fosfor diizeyleri).

Herpes adl1 viriise bagl deri dokiintiileri (herpes zoster ve herpes simpleks gibi).

Burun ve yutak iltihab1 (nazofarenjit), yutak iltihab1 (farenjit),siniis iltihabi, grip (influenza
enfeksiyonu), iist solunum yolu enfeksiyonu.

Idrar yolu enfeksiyonu

Kan enfeksiyonu (sepsis), bazi kan hiicre tiplerinde yilikselme (eozinofili ve trombositemi),
bazi kan hiicre tiplerinde diisme (lenfopeni), kemik iligi islev baskilanmasi, lenf bezlerinde
biiyiime (lenfadenopati).

Istah artis1, istah azalmasi.

Viicutta sivi miktarinda azalma, gut.

Kanda seker diizeyinde artis (hiperglisemi), kan sodyum diizeyinde diisiis (hiponatremi).

Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Migren, uzuv sinirlerinde iltihabi hastalik (periferik noropati), hafiza bozuklugu, huzursuz
ayak sendromu, titreme (tremor), beyin kanamasi.

e Kan basincinda artis (hipertansiyon), kan basincinda diisiis (hipotansiyon), kan birikimi
(hematom), kafatasinda kan birikimi, uzuvlarda sogukluk.

e Akciger zarinda siv1 birikimi (plevral efiizyon),

e Yutak-girtlak agrisi,

e Agizda iltihap (stomatit), agizda iilser, gegirme, yemek borusu iltihabi, karin boslugunda sivi
toplanmasi (asit), mide iilseri, dudak iltihabi, yutma gii¢liigii, pankreas iltihabi.

e C(iltte ¢iiriik (kontiizyon), terlemede artis, kurdesen (lirtiker), kan oturmasi (ekimoz), ¢iiriik
egiliminde artis, viicudun bir boliimiinde kil olusumunda azalma (hipotrikoz), deride cilt
renginde azalma veya artig, kil koki iltihabi (folikiilit), sedef, tirnak kirilmasi ve deride
dokiintii ile seyreden pul pul ayrilmalar (eksfoliyatif dermatit), deri i¢inde kiigiik kirmizi ya
da mor nokta seklinde kanamalar (petesiler), derinin disinda mor, kahverengi ve kirmizi
berelenme seklinde goriilen kanama (purpura), deride kabarciklarin eslik ettigi dokiintiilii bir
hastalik (biilléz erupsiyonlar) gibi bazi cilt hastaliklari,

e Kas ve eklemlerde sertlik,

e iktidarsizlik (erektil disfonksiyon), adet diizeninde bozukluk (menoraji ve diizensiz
menstriiasyon), cinsel fonksiyon bozuklugu, meme basinda agri, memelerde biiyiime, erkek
yumurtalik bezinde sivi toplanmasi (skrotum Odemi), erkeklerde meme biiylimesi
(jinekomasti).

o Keyifsizlik,

¢ Kiigiik kan damarlarindaki kan pihtilart (trombotik mikroanjiyopati),

e Kanda baz1 enzim diizeylerinin yiikselmesi (kreatin fosfokinaz, laktat dehidrojenaz, alkalin

fosfataz).

Seyrek:

e Mantar enfeksiyonu,

e Fazla miktarda kanser hiicresinin yikimi sonucu hiicre i¢indeki maddelerin toksik miktarda
kana ge¢mesi ile olusan bir metabolik bozukluk (tiimor lizis sendromu),

e Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin bazi sebeplerle zamanindan Once yasam siirelerinin
kisalmasiyla ortaya cikan kansizlik (hemolitik anemi), kii¢iik kan damarlarindaki kan

pihtilar1 (trombotik mikroanjiyopati),
seige ol ARAR RS RRIRSYHI NIRRT Re o gt A ey (ROMAYREZR R ik s
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Kafa karisiklig1 (konfiizyon),

e Kafa-i¢i basincinin artmasi, havale (konviilziyon), gz siniri iltihabi (optik norit),

e GOz icindeki lens isimli yapinin saydamligini kaybederek opak bir goriiniim almasi
(katarakt), goz tansiyonu (glokom), gérme diskinin iltihab1 (papilodem),

e Kalpte ritim bozuklugu, kalbin kulak¢iklarindan kaynaklanan kalp ritim bozuklugu (atriyal
fibrilasyon), kalp durmasi (kardiyak arest), kalp krizi (miyokart enfarktiisii), kalp kasina az
kan gitmesi nedeniyle olusan gogiiste agri, sikisma ve baski hissi (angina pektoris), kalbin
etrafinda siv1 birikmesi (perikardiyal efiizyon),

e Akciger zar1 (plevra) agrisi, akciger dokusunda sertlesme (pulmoner fibroz), akcigerde
yiiksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon), akcigerde kanama (pulmoner kanama),

e Kalin bagirsak iltihab1 (kolit), bagirsak tikanmasi (ileus), iltihabi bagirsak hastaligi gibi bazi
bagirsak rahatsizliklari,

e Karaciger yetmezligi, karaciger hiicrelerinde kayip (hepatik nekroz) gibi bazi karaciger
rahatsizliklari

e Ani baglayan ates, bazi1 kan hiicrelerinde artis ve deride degisiklikler ile seyreden bir hastalik
(akut febril notrofilik dermatoz - Sweet’s hastaligl), tirnakta renk kaybi, sinir sistemi ile
iligkili damarsal 6dem (anjiyonorotik 6dem), deriden kabarik ve 1 cm’den kiigiik ici sivi ile
dolu torbaciklarla seyreden dokiintii (vezikiiler dokiintii), genelde allerjik olarak olusan ve
hedef tarzinda lezyonlarin goriilmesiyle karakterize bir deri hastaligi (eritema multiforme),
bir cesit damar iltihabu (l6kositoklastik wvaskiilit), cilt ve mukoza zarinin ilag veya
enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi hastalik (Stevens-Johnson sendromu),
ani baslayan, atesle birlikte tlim viicutta yaygin dokiintii ile seyreden nadir bir deri hastalig
(akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis -AGEP),

o Kas zayifligi, eklem iltihabi, kas yikimi (rabdomiyoliz) ve kas hastaliklar: (miyopati),

e Kanda amilaz diizeyinin yiikselmesi.

Cok seyrek:
e Yumurtalik i¢inde kanamali lezyonlar ile seyreden bazi hastaliklar (hemorajik korpus

luteum, hemorajik over kisti)

Bilinmiyor:
e Yaygin Ve siddetli dokiintii, bulanti, ates, belirli beyaz kan hiicrelerinin yiiksek diizeyde
olmasi veya sar1 deri y&e@@g&@rﬁﬂ%ktﬂﬁ%¥%i|pﬁlj!|5”r%i)r. ile birlikte nefes darligi, gogiis
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agrisi/rahatsizligi, asir1 derecede azalmis idrar ¢ikisi ve susuzluk hissi vb. (Anafilaktik sok
gibi tedavi ile iliskili alerjik reaksiyon belirtileri).

e Kronik bobrek yetmezligi

e Gegmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gegcirilmisse, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlamasi (reaktivasyon).

e Avug i¢i ve ayak tabaninda uyusma hissinin ve yanici agrinin eslik edebilecegi kizariklik
ve/veya sislik.

e Cocuklar ve ergenlerde biiylimenin yavaslamasi.

e Timdr kanamasi/tiimor dokusu limii.

e Beyinde s1v1 birikimi.

e G0z i¢i kanama.

e Kalbi ¢evreleyen tabakada iltihap, kalbin yiiksek oranda sivi1 ile baskiya mazur kalmasi (kalp
tamponadi).

e Kan damariin tikanmasi/kan damarinda piht1 olusmasi.

e Bagirsak tikanmasi, mide/bagirsak delinmesi, bagirsak duvarindaki ¢ikintilarin iltihabi

(divertikiilit), mide giris damarlarinda genisleme.

e Agrili ve/veya kabarciklanmaya neden olan deri lezyonlari

e Akut solunum yetmezligi, akcigerde yapisal bozulmaya neden olan bir akciger hastalig
(interstisyal akciger hastalig),

e El ve ayaklarda kizariklik ile 6ddemin eslik ettigi genelde ilaglara bagli gelisen bir deri
hastalig1 (palmar-plantar eritrodisestezi sendromu (el-ayak sendromu)), genelde yiiz ve iist
govdede, belirti vermeyen tek pembe-kirmizi-kahverengi renginde plak ile karakterize
hastalik (likenoid keratoz), genellikle agiz ve genital bolgeyi etkileyen bir deri hastaligidir
(liken planus), genellikle ila¢ kullanimina bagli ani olusan, deri, géz, mukozalar ve birden
cok organi etkileyebilen bir hastalik (toksik epidermal nekroliz), kan hiicrelerinden birinin
artisinin eslik ettigi viicutta belli belirtilerle birlikte olan ilaca bagl deri dokiintiisii (DRESS
sendromu), kan yapiminda gorevli bir enzimin bozuklugu ve eksikligi sebebiyle olusan ve
deride 1518a hassasiyet gibi belirtilerin de eslik ettigi rahatsizliga benzeyen bir hastalik
(ps6doporfiri),

e Kan akisimin bozulmasi sonucu kanlanamayan uyluk bolgesindeki dokunun zamanla 6lmesi

(avaskiiler nekroz / kalga osteonekrozu).

Belge Do?rHaﬁ‘ltaKi!)%E%%ﬁm&igxgmé@w&égwwﬂmg@gﬁ%ﬁ&%ﬁmgﬁw.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/gliotin-400-mg-sert-kapsul-30-kapsul-8699514 151029/

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 karsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan 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. GLIOTIN’in saklanmasi
GLIOTIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIOTIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIOTIN’i kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No: 4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma falimat: 16/11/2022 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY 3Z1AxZW56S3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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