Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/stivarga-40-mg-84-film-kapli-tablet-8699546090303/

KULLANMA TAL iMATI
STIVARGA ® 40 mg film kapl tablet
Agiz yolu ile alinir.
Etkin madde:Her bir film kapli tablet 40 mg regorafenib igerir.
Yardimci maddeler:Mikrokristalin sellloz, kroskarmelloz sodyum, magyem stearat,
povidon, silika (kolloidal susuz), kirmizi demirik (E172), sari demir oksit (E172), lesitin

(soyadan elde edilir), makrogol, polivinil alkol i$knen hidrolize), talk, titanyum dioksit
(E171).

\ 4: ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guveklbilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cinku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

» Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STIVARGA nedir ve ne igin kullanilir?

2. STIVARGA'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STIVARGA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STIVARGA'nIn saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. STIVARGA nedir ve ne igin kullanihr?

» STIVARGA, film kapl tabletlerseklinde kullanima sunulngtur. Her bir film kapli
tablet 40 mg etkin madde (regorafenib) icermektedir
STIVARGA, kanser hicrelerinin blylimesi ve yayllnmasyavalatarak ve kanser
hicrelerinin blylimesini giayan kan tedagini kesmek suretiyle kanser tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

» STIVARGA, karton kutulara yerlgirilen ve her birinde 28 tablet ve 1 adet nem ¢eki
kapsul iceren 3 adefisede (bir kutuda toplam 84 tablet) kullanima sunidiacir.
Tabletler ovalsekilde ve acik pembe renklidir. Tabletlerin bir yarde “BAYER”
logosu, dger yuzinde “40” baskisi bulunmaktadir.

» STIVARGA, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
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Metastatik kolorektal kanser (MKRK)

STIVARGA 0Oncesinde g@er standart tedavileri alqwve ilerleme gdzlenmgihastalarda,
genel durumu iyi olan (performans skoru 0-1), Jetergan fonksiyonuna sahip ve
yasam beklentisi Gi¢ aydan fazla olan, cerrahi yolugi@aviye uygun olmayaviicudun
diger kisimlarina yayilmgi kalin ba&irsak (kolon veya rektum) kanserinin tedavisinde
kullanihr.

Gastrointestinal stromal tumor (GIST)

STIVARGA, gastrointestinal stromal tiimorler i&T) adi verilen, mide, Barsak ve
yemek borusunda gorulen bir kanser tipinde ceryahiyla tedaviye uygun olmayan
vicudun dger bolimlerine yayilngi ve bu sebeple 6ncesinde geli antitkanser
ilaglar (imatinib masilat ve sunitinib malat) itedavi gérmg ve ilerleme gozlenngi
olan hastalarda kullanilr.

2. STIVARGA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STIVARGA'y! a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Etkin madde (regorafenib) ya da yardimci maddeletdene kasi asiri duyarlliginiz
varsa.

STIVARGA'yI a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger;

» Karacigerinizde sorun varsa(cildin ve g6z akinin sarimsi renk almasi, koyokieidrar,
zihin kargiklig1 ve/veya uyum ggayamama belirtilerini iceren Gilbert sendromu dighi

STIVARGA ile tedavi karager problemleri riskini artirabilir. Doktorunuz STARGA ile
tedaviden once ve tedavi sirasinda kaecfonksiyonlarinizi takip etmek icin sizden kan
testleri yaptirmanizi isteyecektir.

« Kanama sorunlariniz olduysa veya varsave kan pihtisi ogumunu onlemek icin
varfarin, fenprokumon ya da kan sulandiriggdaabir ila¢ kullaniyorsaniz,

STIVARGA ile tedavi kanama riskini artirabilir. Dakunuz STIVARGA kullanmaya
baslamadan Once kan testleri yaptirmaniza karar vireldTIVARGA; mide, bgaz,
rektum veya bgirsak gibi sindirim sisteminde ya da ak@ilerde, bobreklerde,gezda,
vajinada ve/veya beyindgddetli kanamaya neden olabilir. Sizdgagdaki belirtilerin
ortaya c¢lkmasi halinde derhal doktorunuzgvbeunuz: dgkinizda kan olmasi veya
diskinizin renginin siyah olmasi, idrarinizda kan admamide &risi ve oksururken veya
kusarken kan gelmesi.

» GOgus aggrisi cekiyorsaniz veya kalbinizle ilgili herhangi lir sorununuz varsa,
Doktorunuz STIVARGA'ya bglamadan Once ve tedavi sirasinda kalbinizin ne tkada
saglikll calistigint kontrol edecektir.Kalp krizinin veya kalbe giden kan akiminda
azalmanin belirtileri olabilegnden, sizde gagidaki belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde

derhal doktorunuza kaurunuz: g@siunizden omuzlariniza, kollariniza, sirtiniza,
boynunuza, dierinize, ¢enenize veya midenize yayilabilen, gesgomra yeniden ortaya
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cikabilen g@us rahatsiz@ veya &risi; nefes dar@n; sasuk, nemli deri ile birlikte aniden
ortaya ¢ikan terleme, sersemlik veya bayilma hissi.

» Kan basinciniz (tansiyon) yiksekse

STIVARGA kan basincini (tansiyon) artirabilir. Higansiyon gefen ¢@u hastada,

hipertansiyon bgangici STIVARGA tedavisinin ilk kiirinde ortaya qigtir. Doktorunuz
tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda kan basinciakip edecek olup (tedavinizin ilk 6
haftasi boyunca haftalik olarak, daha sonra doktarun belirleyecg siklkta takip
edilmelidir), size yuksek kan basincinizi tedavnek icin bir ilag verebilir.Siddetli ve
gecmeyen bg agriniz ve/veya gérme bozukluklariniz oldgunda derhal doktorunuza
danisiniz.

» Ciddi mide ve bagirsak sorunlari ortaya cikarsa,
Doktorunuz STIVARGA tedavisini durdurmaya kararefgtir. Sizde aagidaki belirtilerin
ortaya ¢ikmasi halinde derhal doktorunuzavbeunuz:siddetli mide (karin) grisi veya
gecmeyen midegausi, kan kusma, kirmizi veya siyah renkkikol

 Cilt problemleriniz varsa,
STIVARGA avug iclerinizde ve ayak tabanlarinizdazaaklik, &ri, sislik veya su
toplanmasina neden olabilir. Cildinizde herhangidasisiklik fark ederseniz, doktorunuza
dansiniz. Doktorunuz belirtilerinizi tedavi etmek icknrem kullanmanizi ve/veya ayakkabi
yastiklar ve eldiven kullanmanizi 6nerebilir. Siz8u yan etki gorulirse, doktorunuz
ilacinizin dozunu d@stirebilir veya durumunuz iyilgene kadar tedavinizi durdurabilir.

* Geri DOngumlu Posterior Lokoensefalopati Sendromu (GPLS)ahgenin belirtileri olan
nobet, ba agrisi, zihin karisiklig, zihin bulanikhgi, yiksek tansiyon ile ilskili olan
veya olmayan gorme bozukluklari varsa GPLS tanisinin beyin goruntilemesi ile
dogrulanmasi gerekmektedir. GPLS gelesi durumunda, yiksek tansiyon kontroli ve
diger belirtiler icin destekleyici tibbi kontrol ileifikte doktorunuz tedavinizi durdurabilir.

» Yakin zamanda cerrahi bir girisim gecirdiyseniz veya gecirecekseniz
STIVARGA yaralarinizin iyilgmesini etkileyebilir ve yaralariniz iygene kadar tedavinin
durdurulmasi gerekli olabilir. Ayrica blyuk bir aliyat gegirecek hastalarda 6nlem olarak
ameliyattan en az 2 hafta 6nce STIVARGA tedavisadundurulmasi onerilir.

* STIVARGA bazi kan dgerlerinizde (fosfat, kalsiyum, sodyum, potasyum HJ $ipaz,
amilaz) arty ya da azalmaya neden olabilir. Buggékliklerin direncli veya tekrarlayan
olmasi durumunda doktorunuz tedavinizin dozunutabair ya da tamamen kesebilir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geygse lutfen
doktorunuza dasmniz.

STIVARGA'nIn yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
STIVARGA hafif bir yemein (az ya&li) ardindan alinmalidir (ayrica bakir8z STIVARGA
nasil kullanilir?)

STIVARGA kullanirken greyfurt suyu igmekten kagininiz. Grayfsuyu, STIVARGA'nIn
etki gostermeaeklini etkileyebilir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapngidiz.

STIVARGA kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelik aginda kullaniimamalhdir.

Hamile old@gunuzu dgunuyorsaniz, hamile olma olagimz varsa veya hamile kalmayi
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. DoktorunuENFARGA'y1 hamileliginiz siresince

kullanmaniz durumunda s6z konusu olabilecek muhteriskler hakkinda size bilgi
verecektir.

Hamile kalma olasi@n olan kadinlar ve ayrica erkekler tedavi siresiwee tedavinin

tamamlanmasini takiben en az sekiz hafta sireyldli elogum kontrol ydntemi

kullanmalidirlar.

STIVARGA hem kadinlarda hem de erkeklerde Uremenaini azaltabilir. STIVARGA'yi
kullanmadan 6nce doktorunuza daniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Regorafenibin insanlarda sute gecip gecrgiedilinmemektedir. STIVARGA beblgnizin
biylimesi ve geglimi Uzerinde zararlari olabilegmden, kadinlar STIVARGA ile tedavi
sirasinda emzirmeyi durdurmahdir.

Cocusunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsatoktorunuza soyleyiniz.

Arag ve makine kullanimi

STIVARGA'nin ara¢ veya makine kullanma yetgnézerindeki etkisine dair herhangi bir
calsma yudratilmemitir. Tedavi ile iligkili konsantrasyon ve reaksiyon Kkabiliyetinizi
etkileyebilecek belirtiler ygyorsaniz ara¢ ve makine/alet kullanmayiniz.

STIVARGAnIn igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
STIVARGAnIn her bir ginlik dozu (160 mg) 2.427 mim&5.8 mg’'a edeger) sodyum
icermektedir. Bu durum kontrolli sodyum diyetindéaro hastalar igin g6z ©6ninde
bulundurulmalidir.

STIVARGA'nin her bir gunlik dozu (160 mg) 1.68 magsitin (soyadan elde edilir)
icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz ilaglar STIVARGA'nIn glevini etkileyebilir veya STIVARGA dier ilaglarin glevini

etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir. Ozklé asagidaki ilaclari kullaniyorsaniz

doktorunuza soyleyiniz:

» Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonagogunlukla mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

» Mefenamik asit, diflunisal ve niflumik asitga tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

» Kolestiramin ve kolosevelam (kan aeviyelerini d§irmek amaciyla kullanilan safra
tuzu baglayici ajanlar)
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* Rifampin, klaritromisin, telitromisin (bakteri kagkli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar),

* Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan bg)ila

* Fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital (saravietale kullanilan ilaglar),

» Metotreksat (kanser ve romatizmal hastaliklariatsinde kullanilan bir ilag),

» Digoksin (kalp yetmez#i tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Varfarin, fenprokumon (kan sulandirici olarak kaollan ilaglar),

« [rinotekan (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

« Sarl Kantaron otu (St. John's wort otu - depreggdavisinde kullanilan bitkisel bir ilag),

« Mide-bazirsak yolu bakteri yapisini etkileyen antibiyotikle

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdal hakkinda bilgi veriniz.

3. STIVARGA nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

STIVARGA'yI her zaman tam olarak doktorunuzun sdyde sekilde aliniz. Ber emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza gemz.

Yetiskinlerde 6nerilen ginlik doz, ginde bir kez alidaadet STIVARGA 40 mg film kaph
tablettir (160 mg regorafenib). Doktorunuz ilacinizdiozunu dgistirebilir. Doktorunuzun
sizin icin recete e STIVARGA dozunu kullaniniz.

Doktorunuz sizden STIVARGA'yl 3 hafta boyunca kullp ardindan 1 hafta ilaca ara
vermenizi isteyecektir. Bu 4 haftalik tedavi, l|@davi kiriine karlik gelmektedir.

Regorafenib uygulanmasindan sonra kusma gozlerlase, tablet almamali ve doktorunuzu
bu konuda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuz gerekli oldgunda ilacinizin dozunuzu azaltabilir veya tedawye verebilir veya

tedavinin tamamen sonlandiriimasina karar verefikdaviden yarar giandigl siirece veya

tedavi sirasinda kabul edilemeyecek olclide yaneetkirtaya cikana kadar STIVARGA
kullanimina devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yolu ile ahnir.

STIVARGA'yI her giin ayni saatte %30’dansdit oranda ya icerenhafif bir yemein (az
yagl) ardindan bir butlin halinde yeterli miktardais@rnezin, bir bardak su) ile yutunuz.
Hafif (az yal) bir guine drnek olarak; bir fincan tahil (yakika 30 g), bir bardak y&siz st,
bir dilim recelli kizarmg ekmek, 1 bardak elma suyu ve bir fincan kahve \g@yaverilebilir
(520 kalori, 2 g yg). STIVARGA'y! greyfurt suyu ile birlikte almamalisiz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

STIVARGA'nin vicudun dier kisimlarina yayilngi kalin ba&irsak (kolon veya rektum)
kanserinin (metastatik kolorektal kanser) tedadsigocuklarda ve 18 wandan kuguk
ergenlerde kullanimi bulunmamaktadir.

STIVARGA'nIn gastrointestinal stromal tumor {&T) endikasyonundgocuklarda ve 18
yasindan kucuk ergenlerde guvergilive etkililigi belirlenmemigtir. Bu yas grubuna ilgkin
veri bulunmamaktadir.
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Yaslilarda kullanimi:

Klinik calismalarda, yslilar (65 ya ve Uzeri) ve daha gen¢ hastalar arasinda maruziyet
guvenlilik veya etkililik agisindan anlamli farkklar gbzlenmenstir. STIVARGA yaslilarda

(65 ya ve Uzeri) doz ayarlamasi yapiimadan kullanilabilir

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bdbrek yetmgzliolan hastalar icin doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Bobrek fonksiyonlaringiadetli bozukluk olan hastalarda STIVARGA
kullanimina ilgkin veri mevcut dgildir.

Karaciger yetmezIgi:

Hafif karacger yetmezlgi olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekmemekt&ita derecede
karacper yetmezlii olan hastalarda sadece kisith veri buluhuhdan, doz Onerisi
sazlanamamaktadirHafif veya orta derecede karger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,
doktorunuz STIVARGA ile tedaviniz sirasinda sizikyadan takip edecektir. Kara@r
fonksiyonlarinizda ciddi diizeyde bozukluk varsa/\SYRGA ile tedavi edilmemelisiniz;
cunku karagier fonksiyonlari ciddi diizeyde bozulghalan hastalarda STIVARGA kullanimi
ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Eger STIVARGA'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayif glcha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STIVARGA kullandysaniz:
STIVARGA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koilgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

STIVARGA'yI kullanmaniz gerekenden daha fazla kontleysaniz bazi yan etkilerin gorilme

olasilgl veyasiddeti artabilir. Bu yan etkilegunlardir:

- Deri reaksiyonlar (deride dokuntd, su toplama,akidik, agri, sislik, kasintl veya
soyulma),

- Konusma bozuklgu (ses dgisiklikleri veya ses kisikl),

- Ishal (sik veya gaek bairsak hareketleri),

- Mukozal iltihap (&iz yaralari),

- Agiz kuruluu,

- lIstah kaybr,

- Hipertansiyon (yuksek kan basinci),

- Bitkinlik (asir yorgunluk).

STIVARGA ile doz giminin 6zel bir tedavisi yoktur. Dozsianindansiiphe edildginde,
STIVARGA kullanimi durdurulmali ve gecikmeden datetdoildiriimelidir.

STIVARGA'yI kullanmay! unutursaniz:

STIVARGA'nIn bir dozunu almayi unutursaniz, unginuz dozu ayni gun iginde hatirlar
hatirlamaz aliniz. Bir 6nceki gin atlgduz bir dozu telafi etmek icin ayni gun iki
STIVARGA dozu almayiniz. Atlaginiz dozu doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamezy
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STIVARGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
STIVARGA ile tedavinizin ne kadar suregekonusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Doktorunuza dagmadan STIVARGA tedavisini sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, STIVARGA'nin iceginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde yan
etkiler olabilir. STIVARGA ayni zamanda bazi kastterinin bulgularini etkileyebilir.

Olumciil sonuglarin gézlendgi en ciddi yan etkiler sunlardir:
 Siddetli karacger hasari, kanama ve mide vey&ibsak delinmesi

Asagidakilerden biri olursa, STIVARGA'yl kullanmayi dur durunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil boliumine bgvurunuz:

« Cildin ve g6z akinin sarimsi renk almasi, koyu heigkar, zihin kargikligi ve/veya uyum
salayamama belirtilerinin goruldiii daha yiksek riskkiddetli karacger sorunlari.
Bunlarsiddetli karacger hasari belirtileri olabilir.

» Diskida kan gorilmesi veya siyah renkliskly idrarda kan gorilmesi, midegrasi ve
Oksurirken ya da kusarken kan gelmesi ile kenddsteyebilen mide, yemek borusu,
rektum veya bgirsak gibi sindirim sisteminde ya da akeilerde, bobreklerde,gezda,
vajinada ve/veya beyind@ddetli kanama.

Bunlar kanama belirtileri olabilir.

» Siddetli mide (karin) grisi veya gecmeyen midesrasi, kan kusma, kirmizi veya siyah
renkli digki.
Bunlar mide veya harsak delinmesinin veya Pasaklar ile dger organlar arasinda kanal
olusumunun §iddetli mide veya barsak sorunlari) belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

STIVARGA ile en yaygin gorulen yan etkiler sunlardir (10 hastadan 3 veya daha

fazlasinda gorilebilir):

» Kuvvetsizlik, bitkinlik (gui¢gsuzlik, halsizlik ve kwetsizlik, giri yorgunluk ve olgandsi
uyku hali)

» El-ayak deri reaksiyonu (avug i¢lerinde veya ayatkanlarinda kizariklik,gai, sisme ve su
toplama)

« Ishal (sik veya geek bairsak hareketleri)

« Istah kaybi ve besin aliminin azalmasi

» Hipertansiyon (yuksek kan basinci)

» Konusma bozuklgu (ses dgisiklikleri veya ses kisikfir)

» Enfeksiyon

STIVARGA ile gorulen yan etkilerin tamamisagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde
siralanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthaiminde veya birinden fazla gorulebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka0Q@ ,Bastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,006taln@n birinde veya birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az gorulebilir

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememekted

Cok yaygin

» Enfeksiyon

* Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (kolaylikla nmova veya kanamanin goriigiii
trombositopeni)

» Kansizlik (kirmizi kan hicrelerinin sayisinda azaim

« Istah kaybi ve besin aliminin azalmasi

* Bas agrisi

* Kanama

» Hipertansiyon (yuksek kan basinci)

» Konusma bozuklgu (ses dgisiklikleri veya ses kisikf)

« Ishal (sik veya geek bairsak hareketleri)

» Agiz icinde iltihap (&1z ve dil &risi, a1z kurulyzu dahil)

« Bulanti (kendini hasta hissetme)

* Kusma

» Karacigerde uretilen bilirubin miktarinin kanda yukselmg@sperbilirubinemi)

» El-ayak deri reaksiyonu (avug iclerinde veya ayadanlarinda kizariklik,gai, sisme ve su
toplama)

» Dokuntu

» Sac dokilmesi

» Kuvvetsizlik, bitkinlik (ssir1 yorgunluk ve olgandsi uyku hali)

o Agrn

o Ates

* Yumusak doku iltihabi

* Kilo kaybi

Yaygin

» Titreme

» Tat alma bozukluklari

* Agiz kuruluzu

* Mide yanmasi

« Ishal ve kusma ile birlikte gorulen mide vestraak enfeksiyonu

 Cilt kurulugu

» Kuruma, catlama ve pullanmanin ofdudokuntult bir durum (eksfoliyatif dokinti)

» Kas veya eklemlerde tutulma

» Beyaz kan hicresi sayisinda azalma (I6kopeni)

» Kanda potasyum, fosfat, kalsiyum, sodyum veya magma diizeylerinin azalmasi

» Karaciger tarafindan Uretilen transaminaz enzimlerinde s arfbu desisiklikler
karacgerinizde bir sorun oldtunun géstergesi olabilir)

« Idrarda protein bulunmasi (proteiniiri)

« Pihtilaamayla ilgili bazi maddelerin miktarlarinda anorriall
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» Sindirimde gorev alan amilaz ve lipaz maddeleriade
» Tiroid bezinin az ¢aymasi (hipotiroidizm)
» Kanda urik asit diizeyinin artmasi (hiperarisemi)

Yaygin olmayan

» Ciddi kizariklik, hasta olmuhissi, atg, nefes darfil, sarilik, karagier tarafindan Uretilen
kimyasallarda d&siklikleri iceren allerjik reaksiyonlarin bulgu/bdiieri (hipersensitivite
reaksiyonlari/girt duyarlilik reaksiyonlarr)

» Kalp krizi ve g@us arisi (miyokard infarkttisu ve iskemisi)

» Bas agrisi, zihin kargikhgl, bulanik gorg, bulanti, kusma ve ndbetlere neden olan kan
basincinin ani veiddetli yiikselmesi (hipertansif kriz)

« Ishal, viicuttaki su miktarinin azalmasi, midgaletli agri, ate, titreme, bulanti veya
kusma ile karakterize ciddi mide problemleri (midsya bg&irsak delinmesi ve Igarsaklar
ile i¢ organlar arasinda kanal glumu)

» Siddetli karacger hasari (cildin ve gz akinin sarimsi renk almesyu renkli idrar, giri
yorgunluk ve olgandsl uyku hali, bulanti veya kusma veygain kaybi, zihin kagiklig
ve/veya uyum sdayamama, kolaylikla morarma ve/veya midenig &erafinda ari gibi
belirtiler goralir)

» Tirnaklarda bozukluk (tirnakta ¢ikintilar ve/veyaibma gibi desisiklikler)

* Genelde kendifiinden gegen, el, yuz ve ayakta dantele benzerikigaolusturan, airi
duyarhlik durumu (eritema multiforma)

Seyrek

» Deri tumdrleri ve deri kanseri (keratoakantoma/skda hicreli deri karsinomu)

* Geri dongumli posterior I6koensefalopati sendromus(&zisi, zihin kargikligl, nébet ve
yuksek tansiyon (kan basinci) vgrhda veya yoklgunda gorme bozukluklarinin ortaya
ciktigl beyni tutan bir hastalik)

» Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nek¢deri ve/veya yunmgak doku
zarlarinin ciddi reaksiyonlaridir ve deride yaygayrilma dahil olmak Gzere gal
kabarciklari ve ylksek agacerebilirler)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhanigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim imatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. STIVARGA'nIn saklanmasi
STIVARGA'yI ¢ocuklarin géremeygteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaghinda saklayiniz.

Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayinszsenin igerisindeki nem tutucu
kapsulUsiseden ¢ikarmayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihinden so8fVARGA'y! kullanmayiniz.

Uzerindeki talimatlara uygugekilde kapgi bastirarak sola gou ceviriniz.Sise ilk acildiktan
sonra sikica kapatiimalidir. Nem tutucu kapsul yo@malidir.

Siseyi ilk acildiktan sonra sikica kapatiniz ve netndu kapsuliiseden ¢ikarmayiniz.
Sise bir kez acildiktan sonra ila¢ 7 hafta (49 gumde atiimalidir.

Hic bir ilaci, atik sular (kanalizasyon) veya ewkkiri ile birlikte atmayiniz. Kullanmaginiz
ilaglari nasil atmaniz gerefgini eczaciniza dagniz. Bu oOnlemler cevreyi korumaya
yardimci olacaktir.

Eger Urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz STIVARGA'y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 3477rahiyeistanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati 18/05/2015 tarihinde onaylagtmn
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