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KULLANMA TALIMATI
PIMREVA 150 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 15p0 mg alpelisib icerir.
e Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol, sodyum nisasta glikolat, hipromelloz,
magnezyum stearat, demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171), makrogol, talk

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanmimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
PIMREVA nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. PIMREVA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIMREVA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIMREVA ’nn saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PIMREVA nedir ve ne icin kullamlir?

PIMREVA, fosfatidilinositol 3 kinaz (PI3K) inhibit6rleri ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan etkin
madde alpelisibi igerir.

PIMREVA, asagidaki 6zelliklere sahip menapoz gecirmis (postmenapozal) kadinlari ve erkekleri
tedavi etmek i¢in fulvestrant adli ilag ile birlikte kullanilan regeteli bir ilagtir:
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PIMREVA, hormon reseptorii (HR) pozitif, insan epidermal biiyiime faktorii reseptérii 2 (HER2)
negatif ileri evre veya metastatik (kanseri viicudun diger bolgelerine sigramis) meme kanseri
olarak adlandirilan bir tiir meme kanserli, kontrolsiiz diyabeti olmayan, metastatik hastalik i¢in
kemoterapi almamis olan menopoz gegirmis (postmenopozal) kadinlarin ve erkeklerin tedavisinde
kullanilir. PIMREVA hormonal bir anti-kanser tedavisi olan fulvestrant ile birlikte, metastatik
hastalik i¢in bir basamak hormonal tedavi alan ve sonrasinda hastalig1 ilerlemis (progrese olmus)
ve PIK3CA geninde mutasyon olan hastalarda kullanilir.

Doktorunuz, kaniniz ve/veya tiimor dokunuzdan 6rnek alacak ve PIK3 adli bir gendeki belirli
degisiklikler (mutasyonlar) i¢in test edilecektir.

PIMREVA, fosfatidilinositol 3 kinaz (PI3K) ad1 verilen enzimlerin etkilerini bloke ederek etki
gosterir. Bu enzimler kanser hiicrelerinin bilyiimesini ve ¢ogalmasimi saglar. PIMREVA, bu
enzimleri bloke ederek kanser hiicrelerinin biiyiimesini ve yayilmasimi azaltabilir ve kanser
hiicrelerinin imha edilmesine yardimci olabilir.

PIMREVA nm nasil etki gosterdigi veya neden bu ilacin size recete edildigi hakkinda sorulariniz
olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

2. PIMREVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabileceginden, doktorunuzun tiim
talimatlarin1 dikkatlice izleyiniz. Emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

PIMREVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin madde alpelisibe veya PIMREVA 'nin igerdigi yardimci1 maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa. Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz.

PIMREVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse, PIMREVA’y1 kullanmadan &nce
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Eger kaninizda seker seviyesi yliksekse veya daha dnce bu durumu yasadiysaniz ya da diyabet
hastasi iseniz (veya asir1 susuzluk ve agiz kurulugu, normalden daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci,
normalden daha fazla miktarlarda idrar tiretmek, yorgunluk, bulanti, kilo kaybiyla birlikte
istah artis1 gibi artmis seker seviyelerinin belirtileri).

o Daha 0nce Stevens Johnson sendromu (SJS), eritema multiforme (EM), eozinofili ve sistemik
semptomlarin eglik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) veya toksik epidermal nekroliz (TEN)
yasadiysaniz (olast belirtiler arasinda deri kizarikligi, dudaklarda, gbzlerde veya agizda
kabarciklanma, deri soyulmasi, atesli veya atessiz deri dokiintiisii yer alir).

¢ Ceneyi etkileyen ciddi bir kemik hastalifiniz varsa (¢ene osteonekrozu, ONJ)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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PIMREVA ile tedaviniz oncesi ve sirasinda kan testleri

Doktorunuz, kan sekerinizi izlemek icin PIMREVA ile tedaviden dnce ve tedavi sirasinda diizenli
olarak kan testleri yapacaktir. Doktorunuz, bu sonuglara dayanarak, bir anti-diyabetik ila¢
recetelemek gibi gerekli tiim iglemleri yapacaktir. Gerekirse, doktorunuz kan sekerinizin normale
dénmesini saglamak icin tedavinizi gegici olarak kesmeye veya PIMREVA dozunuzu diisiirmeye
karar verebilir. Doktorunuz ayrica tedaviyi kalici olarak durdurmaya karar verebilir.

PIMREVA ile tedaviye baslamadan 6nce, tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra kan
sekerinizi diizenli olarak test ettiginizden emin olunuz.

e Doktorunuz size tam olarak ne zaman ve nerede kan testi yaptirilacagini sdyleyecektir.
PIMREVA ile tedavi sadece testler kaninizda dogru seker seviyesine sahip oldugunuzu
gosteriyorsa  baslatilabilir. Bunun nedeni PIMREVA’nin  kanmizdaki sekeri
artirabilmesidir (hiperglisemi) ve bu durum ciddi olabilir ve tedavi gerektirebilir.
Doktorunuz hiperglisemi gelistirip gelistirmediginizi sadece diizenli aglik kan testlerine
bakarak anlayabilir.

e Doktorunuz size tam olarak kan sekerinizi ne zaman ve nerede test edeceginizi
sdyleyecektir. Bu tedavinin ilk 4 haftasinda ve 6zellikle PIMREVA ile tedavinin ilk 2
haftasinda daha sik gerekecektir. Daha sonra, kan sekeri seviyenize bagli olarak ayda en
az bir kez kan testlerine ihtiya¢ duyulacaktir.

Eger PIMREVA ile tedaviniz sirasinda asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz:

e Dokiintili, kasinti, kurdesen, nefes darligi, nefes almada zorluk, hirilti, Oksiiriik, bas
donmesi, sersemlik hali, biling seviyelerde degisiklikler, diisiik tansiyon, derinin kizarmast,
yliziin ve/veya bogazin sismesi, dudaklarda, dilde veya deride mavi renk degisikligi (ciddi
alerjik reaksiyonlarinin olasi belirtiler1)

e Zor veya agrili solunum, oksiiriik, hizli nefes alma, dudaklarda, dilde veya deride mavi
renk degisikligi, hickirik gibi yeni veya degisen solunum problemleri (iltihabi olmayan
zatiirre veya zatiirrenin olasi belirtileri) dahil solunum problemleri

e Susuzluk hissi ve agiz kurulugunda artis, normalden daha sik idrara ¢ikma veya normalden
daha fazla miktarda idrar yapma, yorgunluk, kilo kaybinin eslik ettigi istah artisi, kafa
karigikligi, mide bulantisi, kusma, nefeste meyvemsi koku, nefes almada zorluk, kuru veya
kizarmis deri (hiperglisemi olarak da adlandirilan yiiksek kan sekeri seviyesinin muhtemel
belirtileri) ve komplikasyonlari

e Dokiintli, derinin kizarmasi, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklanma, deri
soyulmasi (bazen ates ile) (Steven Johnson Sendromu (SJS), eritema multiforme (EM),
eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) yada toksik
epidermal nekroz (TEN) gibi deri rahatsizliklarinin olas1 belirtileri)

e Dis kaybi, agr1 veya sislik, iyilesmeyen agiz yaralar1 veya bir disin gevsemesi gibi agzi
etkileyen yeni veya kotiilesen belirtiler.

e Siddetli diyare veya siddetli karin agris1 ya da mukus veya kan ile digki gibi bagirsak
enflamasyonu belirtileri (kolit).

Doktorunuz yukarida belirtilen semptomlar tedavi edebilmek icin gecici olarak tedavinize

ara verebilir, dozunuzu azaltabilir veya PIMREVA tedavinizi kalic1 olarak durdurabilir.
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PIMREVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PIMREVA, yemekten hemen sonra alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabilecek bir kadmsaniz veya emziriyorsaniz PIMREVA’y1
kullanmamalisiniz. PIMREVA, anne karnindaki ¢ocuga zarar verebilir. Hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Doktorunuz hamilelik veya emzirme déneminde PIMREVA almanin olasi
riskleri konusunda sizinle konusacaktir.

Hamile olabilecek bir kadmsaniz, doktorunuz, PIMREVA ile tedaviye baslamadan &nce
halihazirda hamile olma olasiliginiz1 ekarte edecektir. Bu hamilelik testi yapmayi icerebilir.

Hamile kalabilen kadilar, tedavi sirasinda ve PIMREVA’y1 durdurduktan sonra en az 1 hafta
boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Doktorunuza kullanabileceginiz uygun
yontemleri sorunuz. PIMREVA ile tedaviye basladiktan sonra hamile kalmis olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza soyleyiniz.

Erkek hastalar, tedavi sirasinda ve tedaviyi durdurduktan sonra en az 1 hafta boyunca, hamile veya
hamile kalabilecek kadin partnerleriyle iliskiye girerken prezervatif kullanmalidir. Erkek bir
hastanin partneri bu siire iginde hamile kaldigindan siipheleniyorsa, derhal bir doktora
bildirmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PiMREVA’mn anne siitiine gecip gegmedigi ve bebege zarar verip vermedigi bilinmemektedir.
PIMREVA tedavisi sirasinda ve son dozu takip eden 1 hafta boyunca emzirmeyiniz.

Doktorunuz hamilelik veya emzirme déneminde PIMREVA almanin olasi riskleri konusunda
sizinle konusacaktir.

Ara¢ ve makine kullanimi
PIMREVA ile tedavi yorgunluga neden olabilir. Bu nedenle PIMREVA ile tedaviniz sirasinda
ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Regcetesiz temin edilenler de dahil olmak tlizere baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz

ya da alma olasiliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu durum ozellikle
asagidakiler i¢in gecerlidir:
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- eltrombopag, diisiik trombosit sayisini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

- meme kanserini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (lapatinib, ribosiklib gibi)

- everolimus, apalutamid, enzalutamid ve mitotan, belirli kanser tlrlerini tedavi etmek icin
kullanilan ilaglar

- pantoprazol, mide eksimesini tedavi etmek ve midenizde iiretilen asit miktarini azaltmak i¢in
kullanilan bir ilag

- midazolam, sedasyon veya uyku bozukluklar1 i¢in kullanilan bir ilag

- rifampisin, tiiberkiiloz ve diger bazi ciddi enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

- karbamazepin ve fenitoin, ndbetleri veya konviilsiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

- Sar kantaron, depresyon ve diger rahatsizliklar1 tedavi etmek icin kullanilan bitkisel bir {iriin

- enkorafenib, belirli bir deri kanseri tiiriinii tedavi etmek icin kullanilan bir ilag

- varfarin, kanin pihtilagma yetenegini azaltmak icin kullanilan bir ilag

Ilacinizin yukarida listelenen ilaglardan biri olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

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

3. PiMREVA nasil kullamilir?

PIMREVA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

PIMREVA’nin normal baslangig dozu giinde bir kez 300 mg’dir (2 adet 150 mg’lik film kaplh
tablet alinarak). Doktorunuz sizin i¢in dogru doza karar verecektir.

Recete edilen 300 mg doza bagl olarak, alinacak tablet sayisi asagidaki gibidir:
- 300 mg doz: iki adet 150 mg tablet

PIMREVA tabletleri yuttuktan sonra kusarsaniz, bir sonraki planlanmis doza kadar hicbir tablet
almayimiz.

Doktorunuz size almanmiz gereken fulvestrant dozunu ve ne zaman almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Viicudunuzun PIMREVA ile tedaviye nasil yamt verdigine bagl olarak, doktorunuz PIMREVA
dozunu ayarlamak isteyebilir. Doktorunuzun talimatlarini takip etmeniz ¢ok énemlidir. Bazi yan
etkileri yasarsaniz doktorunuz sizden daha diisiik bir doza ge¢menizi, tedaviye bir siireligine ara
vermenizi veya tedaviyi kesmenizi isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PIMREVA tabletler, blister kartlar iceren paketlerde temin edilir. Her blister kart haftanin her giinii

aliacak tableti/tabletleri gosterir. Blister kartindaki talimatlari izleyiniz.
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PIMREVAy1 giinde bir kez, yemeklerden hemen sonra aliniz. PIMREVAy1 her giin ayn1 saatte
almak ilacinizi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimei olacaktir.

PIMREVA tabletler biitiin olarak yutulmalidir; yutulmadan énce ¢ignenmemeli, ezilmemeli veya
boliinmemelidir. Kirilmis, catlamis veya baska bir sekilde bozulmus tabletleri almamalisiniz. Aksi
takdirde almaniz gereken tam dozu alamayabilirsiniz.

PIMREVA’y1 doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullanimiz.

Bu, olasilikla aylarca veya yillarca siiren uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz tedavinin istenen
etkiye sahip olup olmadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu diizenli olarak izleyecektir.

PIMREVA ’nin ne kadar siire kullanacagiyla ilgili sorularmiz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
PIMREVA, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanima:
65 yasin iizerindeki hastalar igin 6zel bir doz ayarlama 6nerisi yoktur.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda alpesilib uygulamasi ile ilgili deneyim
bulunmamaktadir. Bu yiizden dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif, orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda (sirasiyla Child-Pugh sinif A, B veya
C) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger PIMREVA 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIMREVA kullandiysaniz:

Almmasi gerekenden daha fazla PIMREVA alan insanlarda ytiksek kan sekeri seviyeleri, bulanti,
yorgunluk ve dokiintiiyli iceren PIMREV A’nin bilinen yan etkileri gozlenmistir.

Eger kazayla almaniz gerekenden daha fazla kapsiil alirsaniz ya da bagskas1 kazayla sizin ilacinizi
alirsa, tibbi tedavi gerekli olabileceginden vakit gecirmeden bir doktorla konusunuz veya
hastaneye bagvurunuz. Tibbi tedavi gerekebilir.

PIMREVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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PIMREVA’y1 kullanmay1 unutursanz

Bir doz PIMREVA almay1 unutursaniz, almamz gereken zamandan en fazla 9 saate kadar bir siire
gectiyse, dozu yemekten hemen sonra alabilirsiniz.

Eger almaniz gereken zamandan sonra 9 saatten fazla bir siire gegtikten sonra hatirlarsaniz, o
giinlin dozunu atlaymiz. Ertesi giin dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayniz.
PIMREVA ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

PIMREVA ile tedavinizi sonlandirmak, durumunuzun kétiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz
size kesmenizi sdylemedikge PIMREVA almay1 birakmayiniz.

PIMREVA kullanimryla ilgili baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi, PIMREVA ile tedavi edilen hastalar bazi1 yan etkiler yasayabilir;
ancak yan etkiler tim hastalarda goérilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 hastada birden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.
Bazi yan etkiler ciddi olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIMREVA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok yaygin:

- Gok fazla susuzluk hissetme, agizda kuruluk, normalden daha sik idrara ¢ikma veya

normalden daha fazla miktarda idrar yapma, kilo kaybinin eslik ettigi istah artisi, zihin
bulanikligi, mide bulantisi, kusma, nefeste meyvemsi koku, nefes almada zorluk, kuru veya
kizarmis deri (hiperglisemi olarak da adlandirilan yiiksek kan sekeri seviyesinin muhtemel
belirtilert)
Doktorunuz kan sekeri seviyenizi kontrol edecektir ve PIMREVA tedavisine baslamadan
once size metformin adi verilen bir ilag verebilir. Doktorunuz tedavi sirasinda kan sekeri
seviyenizi takip edecektir ve eger Tip 2 diyabet dykiiniiz varsa kan sekeri seviyenizi daha
sik takip edebilir.
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- Ates, Okstiriikk, burun akintisi, biiylimiis lenf bezleri, agrili eklemler, dokiintii, gece
terlemeleri, kilo kaybi (diisiik lenfosit seviyelerinin (bir tiir beyaz kan hiicresi) olasi
belirtileri)

Yaygin:

- Dokiintii, kaginti, kurdesen, nefes darligi, nefes almada zorluk, hirilti, 6ksiirtik, bag donmesi,
sersemlik hali, biling seviyelerde degisiklikler, diisiik tansiyon, derinin kizarmasi, yiiziin
ve/veya bogazin sismesi, dudaklarda, dilde veya deride mavi renk degisikligi (ciddi alerjik
reaksiyonlarinin olasi belirtileri)

- Zor veya agrili solunum, oksiiriik, hizli nefes alma, dudaklarda, dilde veya deride mavi renk
degisikligi, hickirik (olas1t pndmoni semptomlar1 veya zatiirre problemleri) dahil solunum
problemleri

- Normalden daha az siklikta idrara ¢ikmak veya normalden daha az miktarda idrar yapmak,
bacaklarda, ayak bileklerinde ve goz ¢evresinde sislik, yorgunluk, zihin karisikligi, bulanti,
ndbet, goglis agris (olas1 akut bobrek yetmezligi belirtileri)

- Cenede agrn, sislik veya uyusukluk, ¢cenede agirlik hissi veya bir disin gevsemesi (¢ene
osteonekrozunun olasi belirtileri)

- Dokiintii, derinin kizarmasi, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklanma, deri
soyulmasi (olas1 eritema multiforme belirtileri)

- Nefes almada zorluk, bas agrisi, bulanti, kusma (kanda yiiksek diizeyde asitle seyreden
ketoasidoz denilen bir durumun olasi belirtileri)

Yaygin olmayan:

- Siddetli iist karin agrist (olast pankreatit belirtileri)

- Ddokiintii, kirmizi deri, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklanma, deri soyulmasi,
ates (Stevens Johnson sendromunun olasi belirtileri)

Bilinmiyor:

- Kafa kanisikligi, agiz kurulugu, kuru veya kizarmis cilt, bulanti, kusma, yorgunluk, sik
idrara ¢ikma ihtiyaci, susuzluk (hiperglisemik hiperosmolar nonketotik sendromun
(HHNKS) olast semptomlart)

- Dokiintii, ates (eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS))

- Ishal, normalden daha fazla diskilama, diskida kan veya koyu renk digki, mide bélgenizde
diski, agr1 veya hassasiyet (olas1 kolit ve bagirsak iltihabir semptomlar)

- Yiiziiniiziin veya bogazinizin sismesi ve nefes almada zorluk (siddetli alerjik reaksiyon tiirii
olan anjioddemi olas1 belirtileri)

- Gozde kizariklik, g6z agrisi, 1518a duyarlilik, goriis alaninizda koyu renkli ugusan cisimler,
bulanik gérme, gormede azalma, gdzbebeginin kii¢iik olmasi (iiveitin olast belirtileri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Diger olasi yan etkiler

Diger yan etkiler asagida listelenenleri igerir. Bu yan etkiler agirlagirsa, doktorunuza, eczaciniza
veya hemgirenize bildiriniz.
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Cok yaygin:

- Agril1 idrar yapma ve sik idrara ¢ikma (olasi idrar yolu enfeksiyonu belirtileri)

- Yorgunluk, soluk deri (diisiik kan hiicreleri sayisini igeren bir durum olan aneminin olas1
belirtileri)

- Anemi (kansizlik)

- Kendiliginden kanama veya morarma (kanda kan pulcugu olarak da adlandirilan diisiik
trombosit seviyelerinin belirtileri)

- Lenfosit (beyaz kan hiicreleri) sayisinda azalma

- Trombosit (kan pulcuklari) sayisinda azalma

- Plazma glukoz artis1

- Plazma glukoz azalmasi

- Istah kaybi

- Bas agris1

- Agizda tuhaf tat (disguzi)

- Ishal

- Mide bulantisi

- Kusma

- Ag1z yaralar1 veya dis eti iltihabryla seyreden iilser (stomatit)

- Karin agrisi

- Mide bozulmasi, hazimsizlik (dispepsi)

- Dokintu

- Sag dokulmesi veya sa¢ incelmesi (alopesi)

- Kasint1

- Kuru deri

- Yorgunluk (bitkinlik)

- Solunum yollarinda veya yiyecek borusunda veya genital mukozada agri, kizariklik ve
sisme (mukoza iltihabi)

- Sismis eller, ayak bilekleri veya ayaklar (periferik 6dem)

- Ates (pireksi), yliksek ates

- Mukozalarda (stiimuksi dokularda) kuruluk

- Kilo kayb1

- Kanda kalsiyum seviyesinin azalmasi (hipokalsemi); bazen kramplara yol acabilir

- Kanda potasyum seviyesinin azalmasi; kas zayiflig1, kas spazmlar1 ve/veya anormal kalp
ritmi (hipokalemi) ile iliskilidir

- Magnezyum azalmasi

- Kanda yiiksek kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan kan testinde artis)

- Gama-glutamiltransferaz artig1 (karaciger fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan kan
testinde artig)

- Alanin aminotransferaz artig1 (karaciger fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan kan
testinde artig)

- Lipaz artis1 (pankreas fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan kan testinde artis)

- Albiimin azalmasi (kanda diisiik albiimin seviyesi)

- Bas agrisi, bag donmesi (yliksek tansiyonun olasi belirtileri)

Yaygin:
- Dehidrasyon (viicutta s1vi kaybi)
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- Uykuya dalma problemleri (uykusuzluk)

- Go6z kurulugu

- Bulanik gérme

- Hipertansiyon (yuksek tansiyon)

- Kolunuzun bir kisminin veya tamaminin (parmaklar dahil) veya bacaginizin bir kisminin
veya tamaminin (ayak parmaklari dahil) sismesi, agirlik hissi, kisitli hareket, rahatsizlik,
cildin kalinlagsmasi ve tekrarlayan enfeksiyonlar (lenfédemin olasi belirtileri)

- Dis agrist

- Disetinde kanama, hassasiyet veya biiylime (diseti iltthabinin belirtileri)

- Catlamis, yarilmis dudaklar (keilit)

- Diseti agris1

- Eritem (kilcal damarlarda kan toplanmasi1 sonucunda derinin kizarmast)

- Dokiintiilii deri iltihabi (dermatit)

- Karincalanma hissi ve yanict agrinin (el ayak sendromu belirtileri) eslik edebildigi, el
avuglarinda ve ayak tabanlarinda kizarma ve/veya sisme ve muhtemelen soyulma

- Kas spazmlar1

- Kas agris1 (miyalji)

- Cene osteonekrozu (¢enede kemik hasart)

- Genele yayilmis sisme (6dem)

- Asirt duyarlilik

- Pnomonit (zatiirre, akciger iltihabi)

- Eritema multiforme (deri ve mukozalarda ¢oklu dokiint)

- Akut bobrek hasar1 (bobreklerin aniden diizgiin ¢alismay1 biraktigi durum)

- Glikolize hemoglobin artig1

Yaygin olmayan:

- Ketoasidoz (insiilin eksikliginin oldugu ve bunu kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi), sivi
kaybi1 (dehidratasyon) ve kan asitlik diizeylerine artisin (asidoz) izledigi, acil miidahale
gerektiren, ¢ok ciddi bir klinik durum)

- Pankreatit (pankreas bezi iltihabi)

- Stevens-Johnson sendromu (ciddi ya da yagami tehdit eden deri dokiintiileri ve kabartilar)

Bilinmiyor:

- Hiperglisemik hiperosmolar nonketotik sendrom (HHNKS) (diyabet hastaligina baglh
gelisen yasami tehdit eden durum)

- DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in
semptomlar1 sunlardir: dokiinti, ates, lenf diiglimlerinin sigsmesi ve eozinofillerin (bir gesit
beyaz kan hiicresi) artisi.

- Kolit

- Anjiyoddem

- Gozde kizariklik, goz agris, 1518a duyarlilik, goriis alaninizda koyu renkli ugusan cisimler,
bulanik gérme, gormede azalma, gdzbebeginin kiiciik olmasi (iiveitin olas1 belirtileri)

PIMREVA tedavisi sirasinda, baz1 kan testlerinin sonuglar1 asagidaki gibi anormal olabilir:
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Cok yaygin:

- Asagidaki enzimlerin yiikksek kan seviyeleri: gama glutamil transferaz, alanin
aminotransferaz, lipaz

- Yiiksek kan sekeri

- Kanda yiiksek kreatinin (bobrek fonksiyonu gostergelerinden biri) ve/veya kalsiyum
seviyesi

- Kanda diisiik lenfosit, trombosit, seker, hemoglobin ve/veya alblimin seviyesi

- Aktive parsiyel tromboplastin siiresinde artis (kan pihtilasma yeterliliginin bir 6l¢iimii)

Yaygin:
- Yiiksek glikolize hemoglobin seviyesi (Onceki 8 ila 12 hafta boyunca kan sekeri seviyesinin
gostergesi olan bir parametre)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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. PiMREVA’nin saklanmasi

PIMREVA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIMREVA yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Karton kutu ve blister folyo tzerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma tarihinden
sonra bu ilaci kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Ambalaji tlizerinde herhangi bir hasar fark ederseniz ya da ambalajin bozuldugunu gosteren
belirtiler varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIMREVA’y1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Barbaros Mahallesi, Mor Simbl Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atagehir / Istanbul

Uretim Yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schafthauserstrasse 4332 Stein/Isvigre

Bu kullanma talimatu ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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