Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/imbruvica-280-mg-mg-film-kapli-tablet-30-adet-8699593095597/

KULLANMA TALIMATI

IMBRUVICA 280 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Ibrutinib
Yardimct maddeler: Kolloidal susuz silika, kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat (sigir
stitii kaynakli), magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, povidon, sodyum laurilsiilfat
(E487), makrogol, polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172), kirmiz1
demir oksit (E172), talk

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e BuU ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMBRUVICA nedir ve ne icin kullanilir?

IMBRUVICA y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IMBRUVICA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMBRUVICA’nin saklanmast

akrownE

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. IMBRUVICA nedir ve ne i¢in kullamlir?

IMBRUVICA bir yiiziinde “ibr” diger yiiziinde “280 mg” baskist bulunan mor renkli oblong
(15 mm uzunluk, 7 mm genislik) tablet seklindedir. Her ambalaj her birinde 10 film kaph
tablet bulunan 3 adet karton ciizdan iginde 30 film kapl1 tablet bulundurmaktadir.

IMBRUVICA ibrutinib etkin maddesini igeren bir antikanser ilacidir. Protein Kinaz
inhibitorleri olarak bilinen bir ilag sinifina aittir. Viicuttaki, kanser hiicrelerinin yasamasina ve
biiytimesine yardimci olan bir proteini bloke etmek suretiyle etkili olur. Bu protein “Bruton
tirozin kinazi” olarak adlandirilir. Bu proteini bloke ederek, IMBRUVICA kanser hiicrelerinin
yok edilmesine ve sayisinin azaltilmasina yardimci olur. Kanserin yayilmasini da yavaslatir.

Yetiskinlerde asagida belirtilen kan kanserlerinin tedavisinde kullanilir:

o Lenf digimlerini etkileyen bir kanser tiirii olan Mantle Hiicreli Lenfoma’da (MHL);

eger hastalik niiks ettiyse (yeniden ortaya ¢iktiysa) ya da tedaviye yanit vermediyseniz,

o Lenf bezlerini de igeren, beyaz kan hiicresi denilen lenfositleri etkileyen bir kanser tiirii

olan Kronik Lenfositik Losemi’de (KLL)’de asagidaki durumlarin tedavisinde:
o  Eslik eden hastaliklara bagh diiskiinliik nedeniyle kemoimmiinoterapi tedavisi
almaya uygun olmayan, 17p delesyonu veya TP53 mutasyonu pozitifligi veya
immiinoglobulin agir zincir degisken bolge mutasyonu negatifliginden (olumsuz yanit
ile iliskilendirilmis belli genetik profile sahip olan) herhangi birisine sahip Kronik
Lenfositik Losemi (KLL) hastasiysaniz ilk basamak ve sonraki basamaklardaki
tedavilerinizde,
o  Eslik eden hastaliklarina ragmen kemoimmiinoterapi tedavisi almaya uygun olan,
17p delesyonu veya TP53 mutasyonu pozitifligi veya immiinoglobulin agir zincir
degisken bolge mutasyonu negatifliginden (olumsuz yanit ile iligkilendirilmis belli
genetik profile sahip olan) herhangi birine sahip ve ilk basamak tedaviye yanit
vermemis veya ilk basamak tedaviden sonra niiks etmis bir KLL hastasiysaniz ikinci
basamak ve sonraki basamaklardaki tedavilerinizde,
o  Eslik eden hastaliklara bagl diiskiinliik nedeniyle kemoimmiinoterapi tedavisi
almaya uygun olmayan, 17p delesyonu veya TP53 mutasyonu negatifligi veya
immiinoglobulin agir zincir degisken bdlge mutasyonu pozitifliginden herhangi birine
sahip ve ilk basamak tedaviye yanit vermemis veya ilk basamak tedaviden sonra niiks
etmis bir KLL hastastysaniz ikinci basamak ve sonraki basamaklardaki tedavilerinizde,
o  Eslik eden hastaliklarina ragmen kemoimmiinoterapi tedavisi almaya uygun olan,
17p delesyonu ve TP53 mutasyonu negatifligi ve immiinoglobulin agir zincir degisken
bolge mutasyonu pozitifliginden herhangi birine sahip ve iki seri tedaviye ragmen
yanitsizlik veya niiks etmis bir KLL hastasiysaniz iiciincii basamak tedavinizde
kullanilmaktadir.

2.  IMBRUVICA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IMBRUVICA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Ibrutinibe veya igerdigi maddelerden (yukarida listelenmistir) herhangi birine kars: asir1
duyarliliginiz (alerji) varsa,

e Depresyon tedavisinde kullanilan Sari1 kantaron (St John’s Wort) isimli bitkisel ilag
kullantyorsaniz. Bundan emin degilseniz, ilact kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da
hemsireniz ile konusun.
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IMBRUVICA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki durumlardan biri varsa IMBRUVICA kullanmadan 6nce doktorunuza,
eczacmiza ya da hemsirenize soyleyiniz:

e Daha once anormal morarma olusumu ya da kanama yasadiysaniz ya da kanama
riskinizi arttiran ilaglar ya da takviyeler kullaniyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi)

e Diizensiz kalp atiminiz ya da diizensiz kalp atimina veya siddetli kalp yetmezligine dair
Oykiiniiz varsa ya da sunlardan herhangi birini hissederseniz: nefes darligi, gili¢siizliik, bas
donmesi, sersemlik, bayilma ya da bayilma hissi, gdgiis agris1 ve bacaklarda siglik

e Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa

e  Yiiksek tansiyonunuz varsa

e  Ozellikle de mide ya da bagirsaklarinizdan besin ve ilaglarin emilimini etkileyecegi icin,
yakin zamanda cerrahi miidahale gegirdiyseniz

e Size yonelik bir cerrahi miidahale planlaniyor ise; doktorunuz sizden kisa bir siire igin
cerrahi Oncesinde ve sonrasinda (3 ila 7 giin) IMBRUVICA kullanmayi birakmanizi
isteyebilir.

¢ Gegmiste ya da su an hepatit B enfeksiyonunuz varsa. Bunun nedeni, IMBRUVICA nin
hepatit B’yi yeniden aktif hale getirebilmesidir ve bu 6liimciil olabilir. Hastalar, tedaviye
baglanmadan 6nce bu enfeksiyonun belirtileri yoniinden doktorlar1 tarafindan dikkatlice
kontrol edilecektir.

IMBRUVICA kullanirken sunlar1 fark ederseniz ya da baskalar sizde oldugunu fark ederse
derhal doktorunuzla konusun: hafiza kaybi, diisiinme zorlugu, yiirime giigliigii veya gorme
kayb1 - bunlar ¢ok nadir ancak 6liimciil olabilen ciddi bir beyin enfeksiyonunun (Progresif
Multifokal Lokoensefalopati veya PML) belirtileri olabilir.

Bunlardan birinin sizde oldugunu fark ederseniz ya da baska biri sizde oldugunu fark ederse
derhal doktorunuza bildiriniz: uzuvlarda ani uyusma veya giicsiizlik (6zellikle viicudun bir
tarafinda), ani kafa karigikligi, konusma veya anlamada zorluk, gérme kaybi, yiiriime zorlugu,
denge kaybi veya koordinasyon eksikligi, bilinen bir nedeni olmayan ani siddetli bas agrisi.
Bunlar inme belirtileri ve semptomlar: olabilir.

IMBRUVICA kullanmay1 biraktiktan sonra sol iist gobek (karmn) agrisi, sol gogiis kafesinin
altinda veya sol omzunuzun ucunda agri (bunlar dalagin yirtilmasimin belirtileri olabilir)
ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bildiriniz.

IMBRUVICA ile tedavi sirasinda nefes darligi, yatarken nefes almada giicliik, ayaklarda,
ayak bileklerinde veya bacaklarda sisme ve halsizlik/yorgunluk (bunlar kalp yetmezligi
belirtileri olabilir) fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

IMBRUVICA ile tedavi sirasinda viral, bakteriyel veya fungal enfeksiyonlar yasayabilirsiniz.
Ates, titreme, halsizlik, kafa karigikligi, viicut agrilari, soguk algmligi veya grip
semptomlariniz varsa, yorgunluk veya nefes darligi hissediyorsaniz, deride veya gozlerde
sararma (sarilik) bulunuyor ise doktorunuz ile iletisime geginiz. Bunlar bir enfeksiyon belirtisi
olabilir.

Hemofagositik Ienfohistiyositoz
Erken teshis edilip tedavi edilmezse 6liimciil olabilen, iltihapla iliskili beyaz kan hiicrelerinin
asirt aktivasyonuna (hemofagositik lenfohistiyositoz) iliskin nadir raporlar bulunmaktadir.
Eger ates, sismis bezler, morarma veya deri dokiintiisii gibi birden fazla semptom yasarsaniz,
derhal doktorunuza bagvurunuz.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse (ya da emin
degilseniz) liitfen doktorunuza danisiniz.

Tedavi sirasinda ve oncesindeki testler ve kontroller

Timor lizis sendromu (TLS): Kanser tedavisi sirasinda ve bazen tedavi olmaksizin, kanser
hiicrelerinin hizli yikimi kanda olagandisi kimyasal seviyelerine neden olur. Bu, bdbrek
fonksiyonlarinda degisikliklere, anormal kalp atisina veya nobetlere neden olabilir.
Doktorunuz veya baska bir saglik uzmani1 TLS’yi kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.

Lenfositoz: Laboratuvar testleri, tedavinin ilk birka¢ haftasinda kan sayiminizin daha fazla
beyaz kan hiicresi (“lenfosit” olarak adlandirilan) igerdigini gosterebilir. Bu beklenen bir
durum olup, birkag ay siirebilir. Bu, her zaman kan kanserinizin kdtiye gittigini
gostermeyebilir. Doktorunuz tedavi oncesinde ve sirasinda kan sayimlarinizi kontrol edecek
ve nadir durumlarda size baska bir ilag vermesi gerekebilecektir. Test sonug¢larimizin ne
anlama geldigi konusunda doktorunuz ile konusunuz.

IMBRUVICA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IMBRUVICA’y1 greyfurt veya turuncgiller ile birlikte almaymmz — buna, yemek, suyunu
icmek ya da bunlan iceren takviyeler kullanmak da dahildir. Bunun nedeni, kaninizdaki
IMBRUVICA miktarinin yiikselmesini 6nlemektir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 kullanirken gebe kalmamalisiniz.

IMBRUVICA gebelik sirasinda  kullanilmamalidir. IMBRUVICA’nin gebe kadinlarda
kullaniminin giivenliligine dair bilgi yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar IMBRUVICA tedavisi sirasinda gebe kalmay1
onlemek tizere IMBRUVICA tedavisi sirasinda ve sonrasinda 3 aya kadar etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir. Dogum kontrol hapi ya da cihazi gibi hormonal dogum kontrol
araglar1 kullantyorsaniz, ikinci bir dogum kontrolii bariyer yontemi kullanmalisiniz (6rnegin,
prezervatif).

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
IMBRUVICA kullanirken emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanm

IMBRUVICA kullandiktan sonra yorgunluk ya da bas donmesi yasayabilirsiniz ve bu durum
ara¢ ya da makine kullanma kapasitenizi etkileyebilir.
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IMBRUVICA'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

IMBRUVICA laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullandiginiz ya da kullanabileceginiz ilaglar
doktorunuza bildiriniz. Buna regetesiz ilaglar, bitkisel ilaglar ve takviyeler de dahildir. Bunun
nedeni, IMBRUVICA’nin bazi diger ilaglarin etki mekanizmalarii etkileme olasiligidir.
Ayrica bazi ilaglar da IMBRUVICA’nin etki mekanizmasini degistirebilir.

IMBRUVICA daha kolay kanama yasamaniza neden olabilir. Bu, kanama riskinizi
arttiran diger ilaclar1 kullanmaniz durumunda doktorunuza bunlari sdylemeniz gerektigi
anlamina gelir. Bu ilaglar sunlardir:

e Asetilsalisilik asit (aspirin) ve non-steroidal anti-enflamatuar ilaglar (NSAID’lar)
(ibuprofen ya da naproksen gibi agr kesici ilaglar)

e  Varfarin, heparin gibi kan sulandiricilar ya da kan pihtilar1 i¢in kullanilan diger ilaglar

e Balik yag, E vitamini ya da keten tohumu gibi kanama riskini arttiran takviyeler

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerli ise (ya da emin degilseniz), IMBRUVICA
kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize sdyleyiniz.

Asagidaki ilaclar1 kullamyorsamz, doktorunuz ile konusunuz — Asagidaki ilaglardan
herhangi birini IMBRUVICA ile birlikle kullandiginizda bu ilaglarin ya da IMBRUVICA ’nin
viicudunuza etki etme diizeyi degisebilir:

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik olarak adlandirilan ilaglar
— klaritromisin, telitromisin, siprofloksasin, eritromisin veya rifampisin

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar — posakonazol, ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol ya da vorikonazol

e Insan immiin (bagisiklik) yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunda kullanilan ilaglar —
ritonavir, kobisistat, indinavir, nelfinavir, sakuinavir, amprenavir, atazanavir ya da
fosamprenavir

e Kemoterapi ile iligkili bulanti ve kusmay1 6nleyen ilaglar — aprepitant

e Depresyon ilaglari — nefazodon

e Diger kanserlerin tedavisinde kullanilan kinaz inhibitérii olarak adlandirilan ilaglar —
krizotinib ya da imatinib

e Yiiksek kan basinct ya da ortaya ¢ikan gdgiis agrisi i¢in kullanilan kalsiyum kanal
blokerleri olarak adlandirilan ilaglar — diltiazem ya da verapamil

e Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan, statinler olarak adlandirilan ilaglar -
rosuvastatin

e Kalp ilaglari/anti-aritmikler (kalpteki c¢esitli ritim bozukluklarini 6nlemek, ortadan
kaldirmak veya kontrol altina almak amaciyla kullanilan ilaglar) — amiodaron ya da
dronedaron

e Nobetleri 6nlemede ya da epilepsi (Sara hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar ya da
ylzde meydana gelen agrili bir durum olan, trigeminal nevraljiyi tedavi etmede kullanilan
ilaglar — karbamazepin ya da fenitoin

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse (ya da emin
degilseniz) liitfen doktorunuza danisiniz.
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Kalp problemlerinde kullanilan digoksin ilacin1 veya kanser tedavisinde ve bagisiklik sistemi
aktivitesinin azaltilmasinda (eklemlerin agr1 ve sekil bozuklugu ile giden yangili hastalik
(romatoid artrit) veya sedef hastaligi (psoriasis) gibi) kullanilan metotreksat ilacini
kullaniyorsaniz, bu ilaglar1 IMBRUVICA’dan 6 saat dnce veya sonra kullaniniz.

Eger regetell ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMBRUVICA nasil kullanilir?

IMBRUVICA’y1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sodyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sormalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Mantle Hiicreli Lenfoma (MHL)
IMBRUVICA’nin 6nerilen dozu giinde bir kez 560 mg’dur.

Kronik Lenfositik Losemi (KLL)
IMBRUVICA nin 6nerilen dozu giinde bir kez 420 mg’dur.

Doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri oral olarak (agizdan) bir bardak su ile aliniz.
e Tabletleri her giin yaklasik olarak ayni saatte aliniz.
e  Tabletleri biitiin olarak yutunuz. Kirmayiiz ve ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
IMBRUVICA ¢ocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmamalidir. Bunun nedeni, ilacin bu yas
gruplarinda c¢alisilmamig olmasidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda (65 yas ve listii) doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Hafif ya da orta dereceli bobrek yetmezligi olan (kreatinin klerensi > 30
ml/dak) hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Siv1 takibi ve serum kreatinin diizeyleri
yakindan takip edilmelidir. Siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 30 ml/dak) olan
hastalarda, IMBRUVICA ancak fayda riskten agir bastig1 takdirde kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh sinifi
A), onerilen doz glinde 280 mg’dir. Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-
Pugh sinifi B), 6nerilen doz giinde 140 mg’dir. Hastalar IMBRUVICA toksisitesi belirtileri
acisindan izlenir ve gerektigi gibi doz ayarlamasi kilavuzlan takip edilir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda IMBRUVICA kullanilmasi 6nerilmez (Child-Pugh sinifi C).

Eger IMBRUVICA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla IMBRUVICA kullandiysaniz:

IMBRUVICA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz veya hemen hastaneye gidiniz.

Tabletleri ve bu kullanma talimatini yaniniza aliniz.
IMBRUVICA kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu atlarsaniz, ayni giin hatirlar hatirlamaz almali ve ertesi giin normal plana
dénmelisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger emin degilseniz, bir sonraki dozunuzun zamani konusunda doktorunuzla, eczacinizla ya
da hemsirenizle gorisiiniiz.

IMBRUVICA tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilact kullanmay1 birakmayniz.
Bu ilacin kullanimina dair ilave sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IMBRUVICA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz. Bu ilag ile agsagidaki yan etkiler
goriilebilir:

Asagidakilerden biri olursa, IMBRUVICA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kagmtili yumrulu dokiintii, nefes alma giicliigii, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik — ilaca
kars1 alerjik reaksiyon yasiyor olabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMBRUVICA’ya kars1 ciddi allerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygn: 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Cok yaygin
e Ates, Urperti, viicutta agrilar, yorgunluk, nezle ya da grip belirtileri, nefes darligi —
bunlar enfeksiyon belirtisi olabilir (viral (viriisten kaynaklanan), bakteriyel ya da mantar).
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Bunlar arasinda burun, siniis ya da bogaz enfeksiyonlar1 (iist solunum yolu enfeksiyonu) veya
akciger veya deri enfeksiyonu yer alabilir.

e Morarma ya da morarma egiliminin artmasi

e Agizdayara

e Bas agrisi

e Bas donmesi

o Kabizlik

e Hasta hissetme ya da olma (bulant1 veya kusma)

e [shal (Diyare) — doktorunuzun size bir siv1 ve tuz replasmani (yerine koyma tedavisi) ya

da diger bir ila¢ vermesi gerekebilir.

e Deri dokiintiisii

e Kol ve bacaklarda agr

e Sirt ya da eklem agrisi

e Kaslarda kramp, spazm ya da siz1

e Kanin pihtilagmasina yardimer olan hiicrelerin (trombosit) sayisimin diistikliigii, ¢ok
diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 (kan testlerinde gosterilen)

e Kan testlerinde beyaz kan hiicrelerinin say1 ya da oraninda bir artis

e Kan testlerinde gosterildigi lizere guta neden olabilecek yiiksek kan “iirik asit” diizeyi
e Ellerde, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme
e  Yiiksek kan basinci
e Kandaki “kreatinin” diizeyinde artis
Yaygin

e Biitiin viicutta seyreden ciddi enfeksiyon (sepsis)

e Idrar yolu enfeksiyonu

e  Burun kanamasi, derinin altindaki kanamaya bagli kirmizi ya da mor lekeler

e  Mide, bagirsak, digki ya da idrarda kan, daha agir gegen adet donemi, yaralanmaya bagli
durdurulamayan kanama

o Kalp yetmezligi

e  Hizli kalp atimi, atlayan kalp atiglari, zayif ya da esit olmayan nabiz, bag donmesi, nefes
darlig1, gogiis agrist (kalp ritim bozukluguna ait belirtiler)

e Atesin eslik ettigi diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (febril nétropeni)

e Melanom dis1 (non-melanom) cilt kanseri, en sik goriilen skuamo6z (pul pul dokiilen)
hiicre ve bazal (zemin) hiicre cilt kanseri

e Bulanik géorme
Ciltte kizariklik
e Kalici hasara yol agabilecek diizeyde akcigerlerin iltihaplanmast
Tirnaklarda kirillganlik
Ellerde veya ayaklarda veya viicudun diger bdoliimlerinde giigsiizliik, uyusukluk,
karincalanma veya agr1 (periferal noropati)

Yaygin olmayan

o Karaciger yetmezligi, 6liimciil sonucu olanlar dahil

. Siddetli mantar enfeksiyonlari

. Kafa karigikligi, konusma bozuklugu veya baygimlik hissi ile bas agrist - bunlar
beyninizdeki ciddi i¢ kanama belirtileri olabilir

o Kanser tedavisi sirasinda ve bazen tedavi olmaksizin Kanser hiicrelerinin hizli yikimi
sonucunda kanda olagandisi kimyasal seviyeleri (timor lizis Sendromuy)

. Yiiz, dudak, agiz, dil veya bogazda sisme, yutkunma veya nefes almada giigliik, kagintili
dokiintii (kurdesen) dahil, bazen ciddi olabilen alerjik reaksiyonlar
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o Deri altindaki yag dokusunun enflamasyonu

o Kan kaybi ve felg nedeniyle beyin veya sinir fonksiyonlarinda azalma

o Agrili cilt iilseri (piyoderma gangrenozum) veya ciltte kirmizi, agrili deri alanlari, ates
ve beyaz kan hiicrelerinde artis (bunlar akut febril nétrofilik dermatoz veya Sweet
sendromunun belirtileri olabilir)

Seyrek
. Hiicrelerin kiimelenmesine neden olabilecek ciddi oranda artan beyaz kan hiicresi sayisi
(akyuvar)

Bilinmiyor
e Ogzellikle agi1z, burun, gdz ve genital bdlge cevresinde kabariklik ve derinin soyulmasini
takiben siddetli dokiintii (Stevens-Johnson Sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

S. IMBRUVICA’nin saklanmasi
IMBRUVICA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

llaglar1 atik su ya da evsel atiklarla birlikte atmaymz. Kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

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

Bu ilacin kartonunda ve sisesinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMBRUVICA 'yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Cilag AG — Schaffhausen/isvicre

Bu kullanma talimat: 25/08/2022 tarihinde onaylanmistir.

9

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


http://www.titck.gov.tr/
https://ilacin.com/ilaclar/imbruvica-280-mg-mg-film-kapli-tablet-30-adet-8699593095597/

