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KULLANMA TALIMATI

SPRYCEL 20 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir film kapli tablette 20 mg Dasatinib monohidrat

« Yardimci maddeler:
Tablet gekirdegi: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selluloz, hidroksipropil selliloz,
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat
Film kaplama: Hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol 400

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Onlarin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ila¢ onlara zarar verebilir.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

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

yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPRYCEL nedir ve ne i¢in kullantlir?

SPRYCEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPRYCEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPRYCEL’In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

agkrownE

1. SPRYCEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

SPRYCEL, beyaz-beyazimsi, bikonveks, yuvarlak bir tarafinda “BMS” diger tarafinda “527”
yazili film kapl tablettir ve tirozin kinaz inhibitori olarak bilinen antineoplastik ajan ilag
grubuna dahildir.

SPRYCEL 60 film kaph tablet iceren cocuklarin agamayacagi polipropilen kapakl yiksek
dansiteli polietilen (HDPE) sise ambalajdadir. Her kartonda bir sise vardir.

SPRYCEL, kronik miyeloid Iésemisi olan (KML) ancak imatinib tedavisinden fayda
gormeyen yetiskinler icin bir tedavidir. Losemi, akyuvar hucrelerinin bir kanser seklidir. Bu
akyuvar hucreleri genelde, viicudun enfeksiyonlara karsi savasmasina yardimci olur. KML’ye
sahip kisilerde, granulosit adi verilen akyuvar hiicreleri kontrol disi biyimeye baslarlar.
SPRYCEL, bu l6semili hiicrelerin biyimesini engeller.
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SPRYCEL ayni zamanda, Philadelphia kromozom pozitif (Ph+) akut lenfoblastik I6semili
(ALL) ve lenfoid blast KML’ye sahip ama daha onceki tedavilerden fayda gérmeyen
yetiskinler icin de bir tedavidir. ALL’a sahip kisilerde, lenfosit adi verilen akyuvar hiicreleri
cok cabuk cogalirlar ve gok uzun yasarlar. SPRYCEL, bu lésemili hucrelerin biytmesini
engeller.

2. SPRYCEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SPRYCEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Dasatinib monohidrata veya SPRYCEL’in bilesenlerine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

SPRYCEL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
« Kani sulandirmak icin veya pihtilasmayi dnleyici ilag aliyorsaniz
. Karaciger veya kalp probleminiz varsa, yada eskiden olduysa
« SPRYCEL’i kullandiginizda nefes almakta zorluk cekiyorsaniz, gogls agrisi veya
Oksurik olusuyorsa : bu durum, akcigerde veya goguste sivi toplanmasinin bir isareti
olabilir.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

SPRYCEL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SPRYCEL’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SPRYCEL kesinlikle gerekli olmadikca hamilelikte kullaniilmamalidir. Doktorunuz, hamilelik
esnasinda SPRYCEL’i kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir. SPRYCEL’i
kullanan, hem erkeklerin hem kadinlarin tedavi siresi boyunca efektif dogum kontrol
yontemlerini kullanmalari tavsiye edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SPRYCEL’in anne sutline gecip gecmedigi bilinmediginden emzirme doneminde
kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi Gizerine etkileri hakkinda hi¢ bir calisma yaptimamistir.
Dasatinib monohidrat sersemlik veya bulanik gérmeye sebep olabileceginden ara¢ veya
makine kullanirken dikkatli olunuz.

SPRYCEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse SPRYCEL’i almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SPRYCEL cogunlukla karacigerde yikilir. Diger baska ilaglar ayni zamanda karacigere etki
eder.
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Asagidaki ilaclar SPRYCEL ile beraber kullaniimamahidir:
e Ketokonazol, itrakonazol

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin

Ritonavir

Deksametazon

Fenitoin, karbamazepin, fenobartial

Rifampisin

Famotidin, omeprazol

Mide asidini nétralize eden ilaglar (aluminiyum hidroksit / magnezyum hidroksit gibi anti
asitler) SPRYCEL alinmadan 2 saat 6nce veya alindiktan 2 saat sonra alinabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPRYCEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

SPRYCEL’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisiniz. SPRYCEL yetiskinler icgin recete
edilmistir.

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu kronik fazdaki hastalar igin giinde 1 kez sabah veya aksam agiz
yoluyla alinan 100 mg tablettir.

Akselere ya da blastik kriz KML ya da Ph(+) ALL hastalari icin tavsiye edilen baslangi¢ dozu
agiz yoluyla gunde iki kez 70 mg tablettir. Bu doz sabah 1 tablet ve aksam 1 tablet olarak
alinir.

Tedaviye cevabiniza goére, doktorunuz daha yliksek ya da daha distk bir doz 6nerebilir veya
tedavinizi sonlandirabilir. Ylksek veya distk dozlarin uygulanmasinda farkli tablet
dozlarinin birlikte kullanilmasi gerekebilir.

SPRYCEL’i, doktorunuz tedavinizi kesene kadar, her giin almaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler tum olarak yutulmahdir, ezilmemelidir. Yemekle beraber veya yemeksiz de alina-
bilinir. Yiksek veya dusuk dozlar icin farkl tablet dozlarinin birlikte kullanimi gerekebilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
SPRYCEL’in 18 yas altindaki hastalarda kullanimi Onerilmemektedir. Bu yas grubunda
SPRYCEL kullanimina yonelik kisitli deneyim mevcuttur.

Yaslilarda kullanim:
65 yas Ustu kisilerde, SPRYCEL’in yetiskinlerde kullanilan dozu kullanilabilir.
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Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
SPRYCEL orta derece ila ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Eger SPRYCEL’in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPRYCEL kullandiysaniz:
SPRYCEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SPRYCEL’i kullanmay! unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPRYCEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SPRYCEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SPRYCEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- GOgus agriniz, nefes alirken zorlama, 6ksuriik ve soluklanmada problem varsa

- Herhangi bir sakatlanma olmaksizin, beklenmeyen bir kanama veya morarma yaslyorsaniz

- Kusmukta, diskida veya idrarda kana rastlarsaniz veya diskiniz siyahsa

- Ates, siddetli titreme gibi enfeksiyon isaretleri aliyorsaniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SPRYCEL e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Vicuttaki savunma hucreleri sayisinin diststne bagl gelisen durum (Febril ndtropeni)

- TUm kan hucrelerinin azalmasi

- Kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biyime ile belirgin
hastalik (Konjestif kalp yetmezligi)

- Kalp fonksiyon bozuklugu

- Kalp atim duizensizligi (Aritmi)

- Kalp etrafinda sivi birikimi

- Akcigerlerde sivi birikimi

- Akciger iltihabi
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- Nefes darligi

- Sindirim sisteminde kanama

- Gormede bozukluk (bulanik gérme dahil)

- Sersemlik

- Karin agrisi

- Ruhsal Cokuntu (Depresyon)

- Kas yangisi (Kas enflamasyonu)

- Bélgesel kan birikmesi (Hematom)

- Genel 6dem

- Kanama

- Kan test sonuclarinda kandaki parcali hiicre sayisinda azalma (nétropeni), trombosit- kan
pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni), kansizlik (anemi) goértlmesi
- GOgus agrisi

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Kan veya dokularin 6lumle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyonu

- Kolon iltihabi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza séyleyiniz:

- Ishal

- Mide bulantisi / Mide yanmasi
- Kusma

- Ates

- Ciltte dokintu

- Ciltte kuruma

- Basagrisi

- Glgsuzlik, bayginhk hali (somnolans)
- Dermansizlik (Asteni)

- Uguk

- Agiz ici yarasl

- Istah ve tad alma bozuklugu
- Kilo artisl veya azalmasi

- Asiri kilo kaybi (anoreksi)

- Kabizlik

- Mukoza yangisi

- Uykusuzluk

- Okstiriik

- Titreme

- El ve ayaklarda siskinlik

- Kas agrisi

- Ciltte karincalanma hissi

- Kaginti

- Carpinti

- Kuru g0z

- El ve ayak cevresinde agri

- Al basmasi

- Sag dokilmesi
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- Asiri terleme

- Ezik/Curik

- Eklem agrisi

- Karinda gerginlik veya siskinlik
- Kulaklarda strekli ugultu

- Sivilce

- Deri iltihabi

- Kaslarda gui¢stizlik

Bunlar Sprycel’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPRYCEL’i Saklanmasi
SPRYCEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Tabletlerin kirilmalari durumunda, hasta haricindeki kisilerin SPRYCEL’e eldiven giyerek
dokunmalari tavsiye edilmektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra SPRYCEL’i
kullanmayiniz.

“ Son Kullanma Tarihi * belirtilen ayin son giinudur.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz, SPRYCEL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi

Maslak, 34398 Istanbul
Uretici: Bristol-Myers Squibb Co., Princeton, NJ, ABD lisansi ile

Bristol-Myers Squibb Company, S.R.L, Anagni, italya

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